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|. Dane identyfikacyjne

Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Siedlcach’,
ul. Kilinskiego 29, 08-110 SiedIce
Mirostaw Le$kowicz, dyrektor SP ZOZ, od 1 lutego 2010 .
(akta kontroli: str. 3)
1. Dziatania podejmowane w celu racjonalizacji stosowania antybiotykow.
2. Monitorowanie zjawiska antybiotykoodpornosci.
3. Efekty dziatan podejmowanych w celu zahamowania wzrostu lekoopornosci
drobnoustrojow.
Lata 2016-2018 (I potowa)2.
Art. 2 ust. 2 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli3.

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Warszawie

- Bartosz Pomykata, specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr LWA/136/2018 z dnia 14 wrze$nia 2018 r.
- tukasz Jarocki, starszy inspektor kontroli paristwowej, upowaznienie do kontroli
nr LWA/168/2018 z dnia 5 listopada 2018 .
(akta kontroli: str. 1-2)

' Dalej: SPZOZ lub Szpital.

2 Z uwzglednieniem okresow wczesniejszych, jesli zdarzenia majace wowczas miejsce miaty wplyw na
kontrolowany okres.

3 Dz.U.z2017r. poz. 524 ze zm., dalej; ustawa o NIK.
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Il. Ocena ogoina* kontrolowanej dziatalnosci

W badanym okresie dziatania majace zapewni¢ pacjentom bezpieczenstwo przy
stosowaniu antybiotykoterapii podejmowane byly przez kierownictwo i personel
SPZOZ gtéwnie w odniesieniu do pacjentéw hospitalizowanych. W tym celu
w Szpitalu wprowadzono wewnetrzne procedury okre$lajace zasady prowadzenia
szpitalnej  polityki ~ antybiotykowej, ~monitorowano ikontrolowano  zuzycie
antybiotykow na oddziatach szpitalnych oraz zwigkszono liczbe wykonywanych
badan mikrobiologicznych. Efektem tych dziatan byto zmniejszenie sie czestotliwosci
wystepowania zakazen pacjentow spowodowanych lekoopornymi szczepami
bakterii.

Na skutecznos¢ prowadzonej w Szpitalu polityki antybiotykowej wptyw miato,
zdaniem NIK, niedostosowanie sktadu Komitetu i Zespotu Kontroli Zakazen
Szpitalnych do wymogow okreSlonych w ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r.
0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen ichorob zakaznych uludzi® oraz
przepisywanie przez lekarzy udzielajgcych w SPZOZ $wiadczen z zakresu
podstawowej opieki zdrowotnej® bardzo duzej liczby antybiotykow bez
wczesniejszego skierowania pacjentow na badania mikrobiologiczne. Ponadto
lekarze POZ nie zamieszczali w dokumentacji medycznej pacjentow wymaganych
informacji dotyczacych udzielanych w tym zakresie Swiadczen zdrowotnych.

lIl.Opis ustalonego stanu faktycznego oraz oceny
czastkowe’ kontrolowanej dziatalnosci

1. Dziatania podejmowane w celu racjonalizacji stosowania

antybiotykow

1.1. Szczegdtowg strukture organizacyjng izadania jednostek i komorek
organizacyjnych SPZOZ okre$lat Regulamin Organizacyjny ustalony przez
Dyrektora zarzadzeniem z dnia 13 czerwca 2012 r. W sklad SPZOZ wchodzity:
Szpital®, Zaktad Opieki Dtugoterminowej i Hospicyjnej oraz Zaktad Lecznictwa
Ambulatoryjnego i Diagnostyki wraz z przychodniami iosrodkami zdrowia
$wiadczacymi  ustugi  zdrowotne w zakresie podstawowe] i specjalistycznej
ambulatoryjnej opieki zdrowotnej na terenie Siedlec i powiatu siedleckiego.

(akta kontroli: tom | str. 16, 20-25, 33, 41)

Zgodnie z Regulaminem Organizacyjnym, za sprawdzanie spojnosci danych
statystycznych i rozliczeniowych zawartych w systemie komputerowym z papierowg
dokumentacjgq medyczng w zakresie leczenia szpitalnego, w tym ruchu chorych,
oraz za przygotowanie sprawozdan statystycznych odpowiadata Sekcja Ustug
Medycznych i Statystyki w Dziale Ustug Medycznych. Za gromadzenie ianalize
danych dotyczacych zakazen szpitalnych i drobnoustrojow alarmowych odpowiadata
pielegniarka epidemiologiczna (samodzielne stanowisko pracy). Za organizowanie
zaopatrzenia Szpitala w produkty lecznicze (wtym antybiotyki), ich dystrybucje,

4 Najwyzsza Izba Kontroli formutuje ocene ogoing jako ocene pozytywna, ocene negatywng albo ocene
w formie opisowe;.

5 Dz.U.z2018r. poz. 151 ze zm., dalej ustawa o zwalczaniu zakazen.

6 Dalej takze POZ.

7 Oceny czastkowe to oceny dziatalnosci w poszczegdlnych obszarach badan kontrolnych. Ocena czastkowa
moze by¢ sformutowana jako ocena pozytywna, ocena negatywna albo ocena w formie opisowe;.

8 W skiad ktérego wchodzity nastepujace komérki: Ogdlna Izba Przyjeé, Izba Przyje¢ Oddziatu
Psychiatrycznego, Blok Operacyjny, Oddziaty: Chirurgii Ogdlnej, Choréb Wewnetrznych, Ginekologiczno-
Potozniczy, Chordb Zakaznych, Neonatologiczny, Anestezjologii i Intensywnej Terapii, Psychiatryczny
i Kardiologiczny oraz Apteka Szpitalna i Centralna Sterylizatornia.
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opracowanie zasad wydawania lekow oraz udziat w monitorowaniu dziatan
niepozadanych produktow leczniczych i wyrobow odpowiadata Apteka Szpitalna. Do
zadan Apteki nalezato réwniez wspotuczestnictwo w prowadzeniu racjonalnej
gospodarki lekami, dokonywanie analizy kosztow zuzycia lekéw w lecznictwie
zamknietym na zasadach okres$lonych przez dyrektora SPZOZ.

(akta kontroli: tom | str. 36-37, 44-46, 56-57)

Zadania bedace przedmiotem niniejszej kontroli przypisano pracownikom Szpitala
wich zakresach czynno$ci, obowigzkow, uprawnien i odpowiedzialnosci, lub
w zawartych umowach cywilno-prawnych na udzielanie Swiadczen zdrowotnych.
Przyktadowo zgodnie zzakresem  czynnoSci, obowigzkow, uprawnien
I odpowiedzialnosci do zadan pielegniarki specjalistki w dziedzinie epidemiologii
(podlegajacej Zastepcy Dyrektora ds. Lecznictwa) nalezato m.in. wypracowanie
wspoinie z Zespotem ds. Zakazen Szpitalnych strategii dziatan z zakresu
zapobiegania i kontroli zakazen szpitalnych, organizowanie i prowadzenie
systematycznej edukacji personelu medycznego z zakresu zakazen szpitalnych
i stosowania procedur, okreslanie czynnikow ryzyka zakazen oraz ustalanie zrodet
idrdg szerzenia sie zakazen szpitalnych, przeprowadzanie dochodzenia
epidemiologicznego oraz dziatan zmierzajgcych do likwidacji ogniska zakazenia.
Kierownik Apteki powierzono sprawowanie biezacego nadzoru nad gospodarkg
lekami w tym dokonywanie analiz danych dot. zuzycia $rodkéw farmaceutycznych
oraz wspotprace z lekarzami w sprawie opracowania i aktualizacji Receptariusza
Szpitalnego.

(akta kontroli tom | str. 71-87)

1.2. W lutym 2014 r. SPZOZ przestat podpisang przez Dyrektora tej jednostki
ankiete wstepng do Narodowego Instytutu Lekow w sprawie przystapienia®
do Narodowego Programu Ochrony Antybiotykéw'0, ktéra zawierata informacje
dotyczace m.in. podjetych przez te jednostke dziatan organizacyjnych w ramach
szpitalnej polityki antybiotykowej. Do ankiety zatgczono dane iloSciowe zuzycia
antybiotykow na poszczegdlnych oddziatach Szpitala w 2013 r., Szpitalng Polityke
Antybiotykowg, wykaz stosowanych w Szpitalu antybiotykdw i chemioterapeutykéw
oraz wykaz procedur polityki czystosci.

(akta kontroli tom | str. 88-89, 94-116)

W marcu 2015 r. przedstawiciel NPOA przeprowadzit'! na terenie Szpitala warsztaty
w zakresie szpitalnej polityki antybiotykowej, ktorych udziat wzigli cztonkowie
Zespotu ds. Antybiotykoterapii, przedstawiciele Apteki Szpitalnej, Laboratorium
mikrobiologicznego i personelu poszczegdlnych oddziatow Szpitala (tacznie
30 uczestnikow).

(akta kontroli tom | str. 92, 117-125; tom Il str. 112-117)

W trakcie niniejszej kontroli nie stwierdzono pozniejszych aktywnych form
wspotpracy SPZOZ z instytucjami zajmujacymi sie wdrazaniem NPOA.

(akta kontroli tom | str. 126)
1.3. W SPZOZ powotano cztery zespoty, ktérym powierzono wykonywanie zadan
majacych wplyw na prowadzong w Szpitalu polityke antybiotykowa, tj., Komitet
Kontroli Zakazen Szpitalnych'?, Zespdt Kontroli Zakazehn Szpitalnych'3, Komitet

9 SPZOZ zostat ujety w dokumencie ,Sie¢ Szpitali Pilotazowych Narodowego Programu Ochrony
Antybiotykéw” opublikowanym na stronie internetowej programu tj. www.antybiotyki.edu.pl.

10 Dalej: NPOA.

" W zwigzku z pismem z dnia 9 grudnia 2013 r., w ktorym Dyrektor SPZOZ wystapit do Przewodniczacej
NPOA o przeprowadzenie szkolenia w zakresie Szpitalnej Polityki Antybiotykowe;.

2 Funkcjonujacy w kontrolowanym okresie na podstawie zarzadzenia Dyrektora SPZOZ nr 7/2016
z 26 stycznia 2016 r.

13 Utworzony zarzadzeniem Dyrektora SPZOZ Nr 5/2010 z dnia 8 stycznia 2010 .
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Terapeutyczny'* oraz Zesp6t ds. Antybiotykoterapii's (w ktdrego miejsce
od 2 stycznia 2018 r. utworzony zostat ZespoOt ds. Antybiotykoterapii i ds.
Zakazen's).

(akta kontroli tom | str. 127-147)

Zespot ds. Antybiotykoterapii zostat utworzony na podstawie zarzadzenia Dyrektora
SPZOZ z dnia 14 styczniu 2013 r. w sprawie powotania zespotow problemowych,
w zwigzku z rozpoczeciem prac przygotowawczych do wizyty akredytacyjnej
Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia'”. W przedmiotowym
zarzadzeniu Dyrektor SPZOZ wskazat, ze do zadan utworzonych zespotow
problemowych (w tym Zespotu ds. Antybiotykoterapii) nalezy w szczegolno$ci udziat
w pracach przygotowujacych Szpital do wizyty akredytacyjnej CMJ oraz
sporzadzanie sprawozdan z prac i przedstawianie ich Przewodniczacej Komitetu ds.
Jakosci. Poczawszy od zarzadzenia Dyrektora z dnia 16 stycznia 2015 r. w sprawie
zmiany powotania zespotdw problemowych zapisy okre$lajace pierwsze z ww.
zadan zostaty zmienione na udziat w biezacych pracach wynikajgcych
ze standardéw akredytacyjnych CMJ i procedur SZJ. W ww. zarzadzeniach nie
okreSlono innych  szczegbtowych zadan  merytorycznych  Zespotu  ds.
Antybiotykoterapii (w tym zadan w zakresie szpitalnej polityki antybiotykowe;).

(akta kontroli tom | str. 127-133, 138-147)

Zespdt ds. Antybiotykoterapii ustalit swoje zadania na spotkaniu w dniu 20 lutego
2013 r. Obejmowaly one: opracowanie w Scistej wspdtpracy z NPOA rekomendacji
do diagnostyki i terapii zakazen dla Szpitala, wspotprace z Komitetem
Terapeutycznym (w zakresie opracowania szpitalnej listy antybiotykéw wraz
ze wskazaniami do ich stosowania) oraz Zespotem i Komitetem Kontroli Zakazen
Szpitalnych (w zakresie opracowania strategii zapobiegania lekoopornosci); analize
i kontrole stosowanych antybiotykéw oraz organizacje iprowadzenie szkolen
pracownikow w zakresie racjonalnej antybiotykoterapii.

(akta kontroli tom Il str. 298-299)

Dyrektor wyjasnit, Ze powotanie Zespotu do udziatu m.in. w pracach
przygotowujacych Szpital do wizyty akredytacyjnej CMJ, nalezy rozumie¢ jako
dziatania na rzecz podnoszenia jakosci udzielanych $wiadczer zdrowotnych. Zespét
petni funkcje doradczo-pomocnicza, a rolg jego cztonkdw jest wspomaganie lekarzy
przy podejmowaniu decyzji terapeutycznych oraz nadzér nad tym elementem
leczenia. Zadania Zespotu zostaty okreslone na zebraniu w 2013 r. i sg realizowane.

(akta kontroli tom | str. 182, 188-198; tom Il str. 290, 292)

W okresie objetym kontrolg sktad Zespotu ds. Antybiotykoterapii byt pieciokrotnie
aktualizowany, a liczba jego cztonkdw zostata zwigkszona z 10 - w 2016 r. do 13 -
w2018 r. W sklad Zespotu ds. Antybiotykoterapii wchodzili m.in. farmaceuta,
mikrobiolog, lekarz chordéb zakaznych. Do 26 lipca 2016 r. pracom Zespotu
przewodniczyta p.o. Zastepcy Ordynatora Oddziatu Chordb Zakaznych. Nastepnie
funkcje Przewodniczacego powierzono starszemu asystentowi lekarza na Oddziale
Choréb Wewnetrznych.
Personel medyczny wchodzacy w sktad Zespotu ds. Antybiotykoterapii, z wyjatkiem
Przewodniczacego, nie otrzymywat dodatkowego wynagrodzenia.

(akta kontroli tom | str. 381-382; tom Il str. 55, 440-441)

4 Funkcjonujacy w kontrolowanym okresie na podstawie zarzadzenia Dyrektora nr 50/2015 r. z dnia 7 grudnia
2015r.

5 Powofany zarzadzeniem nr 5/2013 Dyrektora SPZOZ z dnia 14 stycznia 2013 r..

16 Zwany dalej Zespotem ds. Antybiotykoterapii.

7 Dalej: CMJ.



W badanym okresie zorganizowanych zostato ogdtem pie¢ spotkan Zespotu ds.
Antybiotykoterapii (jedno w 2016 r., dwa - w 2017 r. oraz dwa w | pétroczu 2018 r.).
Ich przedmiotem byly m.in. nastepujace zagadnienia: wyznaczenie termindéw badan
punktowych; ustalenie tematow szkolen, ktére powinny by¢ zorganizowane
na oddziatach szpitalnych, analiza okresowych raportow dotyczacych lekoopornosci
bakterii, omdwienie wynikow badan punktowych. Na spotkaniu w dniu 15 kwietnia
2016 r. zaproponowano przyjecie do stosowania w Szpitalu, dokumentu
opracowanego przez NPOA w 2015 r., pn. Rekomendacje diagnostyki, terapii
i profilaktyki antybiotykowej zakazen w szpitalu. Materiat przeznaczony dla
komitetow terapeutycznych izespotdow ds. antybiotykoterapii polskich szpitali.
Zarekomendowano Komitetowi Terapeutycznemu wigczenie tych Rekomendacji
do Receptariusza szpitalnego. Zaproponowano rowniez utrzymanie
dotychczasowych zalecen dotyczacych profilaktyki okotooperacyjnej. Komitet
Terapeutyczny na posiedzeniu w dniu 15 kwietnia 2016 r. przyjat ww.
Rekomendacje do stosowania w Szpitalu

(akta kontroli tom | str. 381-382, 463-468, 487-490, 492; tom |l str. 228)

W poszczegolnych latach badanego okresu Zespdt ds. Antybiotykoterapii
(lub konkretni jego cztonkowie) podejmowat m.in. nastepujace dziatania:

— przeprowadzono analizy stosowania  okotooperacyjnej  profilaktyki
antybiotykowej na Oddziatach: Ginekologiczno-Potozniczym, Chirurgii
Ogdlnej Kardiologicznym (wyniki omawiano z ordynatorami ww. oddziatow);

— przeprowadzano kontrole prawidtowosci antybiotykoterapii zakazen uktadu
moczowego na Oddziale Chorob Wewnetrznych, w oparciu o historie
chordb pacjentow (ktorych wyniki omawiano z ordynatorem i lekarzami z
tego Oddziatu),

— przeprowadzano analizy wnioskow o wydanie z Apteki szpitalne]
antybiotykow rezerwowych i rezerwowych zastrzezonych ztozonych przez
personel oddziatow: Chirurgii  Ogdlnej, Chordb Zakaznych, Chordb
Wewnetrznych Ginekologiczno-Pofozniczym, Kardiologicznym,
Neonatologicznym, Anestezjologii i Intensywnej Terapii, Ginekologiczno-
Potozniczym (wyniki analiz byty omawiano z ordynatorami ww. oddziatow);

— przeprowadzano tzw. badania punktowe stosowania antybiotykéw
na poszczegdlnych oddziatach Szpitala,

— przeprowadzano analizy pordwnawcze zuzycia W poszczegdlnych latach
antybiotykow zaliczonych do rezerwowych i rezerwowych zastrzezonych.

Zakres przeprowadzanych kontroli, analiz oraz ich wyniki byty dokumentowane.
Z prac Zespotu ds. Antybiotykoterapii badanym okresie sporzadzono dwa
sprawozdania: jedno za 2016 r. (sporzadzone w lutym 2017 r.), a drugie za lata
2015-2017 (sporzadzone w lutym 2018 r.).

(akta kontroli tom | str. 383-460, 469, 489)

1.4. Szpitalny Program Polityki Antybiotykowej z 2 wrze$nia 2013 r., zostat
opracowany przez zespot w skiladzie: Przewodniczaca Zespotu ds.
Antybiotykoterapii, Kierownik Apteki, specjalista w dziedzinie mikrobiologii,
specjalista w zakresie chirurgii ogdinej oraz zastepca Ordynatora Oddziatu Chordb
Zakaznych, a nastepnie zatwierdzony przez Dyrektora SPZOZ. Okre$lono w nim
cele szpitalnej polityki antybiotykowej oraz rekomendacje w sprawie leczenia
najczesciej wystepujacych zakazen, zaréwno pozaszpitalnych, jak szpitalnych oraz
profilaktyki antybiotykowe;j.
Do celéw Szpitalnej Polityki Antybiotykowej SPZOZ zaliczono:

— wybieranie najwtasciwszej diagnostyki i terapii i tym samym poprawa jakosci

opieki nad pacjentem,



— zmniejszenie roznorodnosci postepowania, co ma znaczenie dla poprawy
organizacji opieki nad pacjentem w szpitalu,

— zmniejszenie wydatkow,

— zmniejszenie narastania oporno$ci na antybiotyki,

— edukacje personelu lekarskiego.

Rekomendacje leczenia zakazen zostaty opisane z podziatem na:

— zakazenia pozaszpitalne, obejmujace leczenie zwigzane z: zapaleniem ptuc
| zaostrzeniem przewlektej obturacyjnej choroby ptuc, zakazeniem uktadu
moczowego, zapaleniem otrzewnej, zakazeniem tkanek migkkich i skory,

— zakazenia szpitalne, w tym leczenie zwigzane z: zapaleniem ptuc
z wykorzystaniem respiratora, zakazeniem uktadu moczowego wigzanego
z cewnikiem, zakazeniem zwigzanym z linig naczyniowg centralng,
zakazeniem miejsca operowanego, zakazeniem clostridium difficile,
infekcyjnym zapaleniem wsierdzia, niewydolnosci nerek, zapaleniem ptuc
w przebiegu mukowiscydozy i terapig sekwencyjna,

— profilaktyke antybiotykowg obejmujacq profilaktyke okotooperacyjna,
profilaktyke zakazenia bakterig Streptococcus agalactiae u noworodkow
oraz profilaktyczne stosowanie antybiotykow w przedwczesnym odejéciu
waod ptodowych.

Powyzsze rekomendacje zawieraty m.in. opis objawéw choroby, wskazanie bakterii
wywotujacych chorobe, wskazania co do zastosowania antybiotykoterapii
na kolejnych etapach leczenia, sposéb dawkowania leku oraz rekomendacje
co do wykonywania badan bakteriologicznych.

W Szpitalnym Programie Polityki Antybiotykowej nie okre$lono zasad organizacji
I monitorowania realizacji szpitalnej polityki antybiotykowej. Nie zawierat on m.in.
nastepujacych elementébw wskazanych w dokumencie pn. Szpitalna Polityka
Antybiotykowej. Propozycje dla polskich szpitali, opracowanym w ramach NPOA'S:
opisu dziatan racjonalizujacych stosowanie antybiotykdw, zasad funkcjonowania
zespotu ds. antybiotykoterapii, metod kontroli stosowania antybiotykéw; zasad
monitorowania zuzycia antybiotykow i lekoopornosci; wymogow w zakresie edukacii
personelu medycznego oraz przeprowadzania okresowej oceny skutecznosci
realizacji szpitalnej polityki antybiotykowe;.

(akta kontroli: tom | str. 206-275)

Dyrektor SPZOZ wyjasnit m.in., ze Szpitalny Program Polityki Antybiotykowej
z 2013 r. stanowi dla lekarzy role pomocniczo-doradczg w podejmowaniu decyzji
diagnostyczno-terapeutycznych.  Niedoskonato$¢  tej  dokumentacji  byta
niezamierzona. Potwierdzenie dziatan podejmowanych w Szpitalu w celu
stosowania racjonalnej antybiotykoterapii i zapobiegania rozwojowi odpornosci
drobnoustrojéw i zakazen szpitalnych stanowig analizy, badania punktowe, sktadane
wnioski 0 antybiotyki oraz sprawozdania ze spotkan.

(akta kontroli: tom | str. 185-187)

1.5. W SPZOZ opracowano Receptariusz szpitalny, ktory zawierat m.in. zbiér zasad
obowigzujacych personel medyczny w zakresie stosowania produktéw leczniczych
(w tym antybiotykdw) iwyrobéw medycznych w Szpitalu i Zaktadzie Opieki
Diugoterminowej, w tym m.in. zasady zgtaszania niepozadanego dziatania produktu
leczniczego, instrukcje postepowania z produktami leczniczymi i wyrobami
medycznymi, zasady zamawiania lekow przez oddziaty szpitalne, poradnie
i pracownia diagnostyczne. Receptariusz szpitalny zawierat rowniez opis zadan,
sktad i zasady dziatania Komitetu Terapeutycznego, do ktorego zadan nalezato

18 Zaakceptowanym 9 listopada 2011 r. przez Podsekretarza Stanu w Ministerstwie Zdrowia.
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tworzenie i aktualizacja Receptariusza, w tym aktualizacja Szpitalnej Listy Lekow.
Zgodnie z opisem zawartym w Receptariuszu celem jego wprowadzenia byta
racjonalna farmakoterapia z dostosowaniem jej do profilu oddziatéw Szpitala, ktdra
powinna: maksymalizowa¢ skuteczno$¢ terapeutyczng, minimalizowa¢ zagrozenia,
uwzgledniac preferencje chorego oraz minimalizowac koszty terapii.

Czescig Receptariusza byta Szpitalna Lista Lekow, zawierajgca liste facznie 922,
lekow, w tym tych antybiotykow, w podziale na klasyfikacie Anatomiczno-
Terapeutyczno-Chemiczng (tzw. ATC), w ktérej leki wymieniono wedtug nazw
miedzynarodowych wraz nazwami handlowymi. Receptariusz szpitalny dopuszczat
stosowanie lekoéw o innych nazwach handlowych niz wynika to ze Szpitalnej Listy
Lekéw. W Receptariuszu zamieszczono réwniez wykaz stosowanych w Szpitalu
antybiotykow (w punkcie pn. Stosowanie antybiotykow i chemioterapeutykow),
w ktorym wymieniono 94 antybiotyki (uwzgledniajac rézne postacie poszczegélnych
lekéw). Wykaz zawierat nazwy miedzynarodowe i handlowe antybiotykow
i chemioterapeutykdw wymienione w podziale na trzy grupy dostepnosci, tj.:

- antybiotyki ogélnodostepne (posiadajace oznaczenie A), ktdre
mogty by¢ zlecane przez kazdego lekarza Szpitala na okres trzech
dni w leczeniu empirycznym i do siedmiu dni w leczeniu
celowanym (39 antybiotykdw);

- antybiotyki rezerwowe (posiadajace oznaczenie AR), ktdre mogty
by¢ zlecone na okres pieciu dni, przy czym wskazano, ze przed ich
Zleceniem zaleca sie¢ wykonanie badania mikrologicznego (o ile
pozwala na to stan pacjenta i nie opdzni tojego
leczenia), w przypadku nie wykonania takiego badania konieczna
jest akceptacja ordynatora na ich zastosowanie (34 antybiotyki);

- antybiotyki rezerwowe zastrzezone (posiadajace oznaczenie ARZ),
ktore mogty by¢ zlecane, na okres pieciu dni w leczeniu
empirycznym i do siedmiu dni wleczeniu celowanym, po
przeprowadzenia badania bakteriologicznego i akceptacji wniosku
przez ordynatora oraz Dyrektora ds. Lecznictwa (21 antybiotykow).

W ww. wykazie uwzgledniono m.in. nastepujace grupy rodzajowe antybiotykow:
tetracykliny, antybiotyki B-laktamowe, penicyliny o szerokim spektrum dziatania,
penicyliny wrazliwe i oporne na p-laktamazy, makrolidy, aminoglikozydy, pochodne
triazolu, antybiotyki glikopeptydowe, chinolony i polimyksyny.

W Receptariuszu szpitalnym okre$lono réwniez wzory wnioskow dotyczacych:
wprowadzenia do niego nowego leku, sprowadzenia leku spoza receptariusza oraz
zamowienia na lek rezerwowy zastrzezony stuzacy do leczenia zakazen.
Receptariusz szpitalny zawierat ponadto informacje, ze wskazania do stosowania
antybiotykow w  wybranych jednostkach chorobowych zostaty okreslone
w Szpitalnym Programie Polityki Antybiotykowej.

(akta kontroli tom | str. 276-380)

W kontrolowanym okresie Receptariusz szpitalny wraz ze Szpitalng Listg Lekéw byt
dwukrotnie aktualizowany przez Komitet Terapeutyczny, w kwietniu 2016 r. i w maju
2017 r. Aktualizacje nie dotyczyty antybiotykow w nim wymienionych.

(akta kontroli tom I str. 276, tom II, str. 43-50)

Stwierdzono, ze w magazynie Apteki Szpitalnej wedtug stanu na 30 czerwca 2018 .
nie byto 41 antybiotykéw (uwzgledniajac rézne postacie leku) wymienionych
w Receptariuszu szpitalnym.

(akta kontroli tom [ str. 285-291; tom |l str. 1-2)



Kierownik Apteki wyjasnita, ze zamieszczenie antybiotykow w Receptariuszu
Szpitalnym nie oznacza, ze muszg one znalez¢ sie na stanie magazynowym Apteki.
Niektore z antybiotykow sg bardzo rzadko stosowane. Zapobiega to ich
przeterminowaniu i ponoszeniu duzych kosztow przez Szpitala. SPZOZ posiada
podpisane umowy na zabezpieczenie petnego zakresu antybiotykow zgodnie
Z Receptariuszem szpitalnym. Ponadto farmaceuta moze takze zaproponowac
zastosowanie innego antybiotyku stosowanego w danej jednostce chorobowe;,
wg klasyfikacji ATC/WHO.

(akta kontroli tom Il str. 302)

1.6. Zadania Zespotu Kontroli Zakazen Szpitalnych okreSlone w zarzadzeniu
w sprawie jego powotania’® obejmowaty wszystkie zadania wskazane w art. 15
ust. 2 ustawy o zwalczaniu zakazen, tj.. opracowanie iaktualizacje systemu
zapobiegania i zwalczania zakazen szpitalnych, prowadzenie kontroli wewnetrznej
w zakresie realizacji dziatan zapobiegajacych szerzeniu sig zakazen i chorob
zakaznych, przedstawianie dyrektorowi SPZOZ oraz Komitetowi Kontroli Zakazen
Szpitalnych wynikow i wnioskéw z tych kontroli, szkolenie personelu z zakresu
kontroli zakazer szpitalnych, konsultowanie osdb podejrzanych lub u ktorych
rozpoznano zakazenie lub chorobe zakazna.

(akta kontroli tom | str. 136)

W okresie objetym kontrolg Zespét Kontroli Zakazen Szpitalnych funkcjonowat
w czteroosobowym sktadzie. Przewodniczacym ZKZS byta Zastepca Dyrektora
ds. Lecznictwa, funkcje specjalisty do spraw epidemiologii sprawowata Pielegniarka
Epidemiologiczna, funkcje specjalisty do spraw mikrobiologii sprawowata
p.0. zastepcy kierownika Medycznego Laboratorium. Czwartym cztonkiem Zespotu
byta Naczelna Pielegniarka. Ww. czlonkowie ZKZS, poza Naczelng Pielegniarkq
spetniali wymogi okreslone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 maja
2010 r. w sprawie kwalifikacji cztonkow zespotu kontroli zakazen szpitalnych?0,
Naczelna Pielegniarka nie spetniata wymagan okreSlonych w § 3 ww.
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia, dla specjalisty ds. epidemiologii lub higieny
i epidemiologii. Nie posiadata bowiem specjalizacji w dziedzinie pielegniarstwa
epidemiologicznego, epidemiologii lub higieny i epidemiologii.

Biorac pod uwage, ze $rednia liczba t6zek w Szpitalu wynosita w poszczegdinych
latach badanego okresu srednio ponad 250, na podstawie art. 15 ust. 1 pkt 2 ustawy
0 zwalczaniu zakazen, w sktad ZKZS, powinny wchodzi¢ nie mniej niz dwie
pielegniarki lub potozne, posiadajace kwalifikacje do sprawowania funkcji specjalistki
do spraw epidemiologii lub higieny i epidemiologii.

Dyrektor SPZOZ wyjaénit, ze w Szpitalu zatrudniona jest aktualnie jedna
pielegniarka ze specjalizacjag w zakresie epidemiologii. W regionie brak jest
pielegniarek z tego rodzaju specjalizacjg. Obecnie druga pielegniarka zostata
skierowana na szkolenie specjalizacyjne, z planowanym termin jego ukonczenia
jesienig 2019 r.

(akta kontroli tom | str. 136; tom Il str. 3-4, 14, 445; tom [ll str. 112-115)

W latach 2016-2018 (I pdtrocze) zorganizowane zostaty ogétem 33 spotkania
Zespotu Kontroli Zakazer Szpitalnych, podczas ktdrych m.in.. przeprowadzano
kontrole wewnetrzne (na podstawie analizy dokumentacji medycznej pacjentow) lub
omawiano wyniki kontroli przeprowadzonych przez czionkow Zespotu; omawiano
biezace przypadki zakazen pacjentdw, analizowano sytuacje epidemiologiczng
na poszczegdlnych oddziatach szpitalnych, opracowywano raporty dotyczace
zakazen szpitalnych, analizowano wystepowanie w Szpitalu drobnoustrojéw (w tym

19 Na podstawie Zarzadzenia nr 5/2010 Dyrektora SP ZOZ w Siedlcach z dnia 8 stycznia 2010 r.
20Dz.U. Z 2014 r., poz. 746,
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alarmowych), ilosci wykonywanych badan bakteriologicznych na oddziatach
szpitalnych, wystepowanie zdarzen niepozadanych, stosowanie  Srodkow
do dezynfekcji, opracowywano procedury i strategie postepowania w sprawie
roznego rodzaju zakazen.

(akta kontroli tom Il str. 15-41, 450)

Cztonkowie Zespotu Kontroli Zakazen Szpitalnych (tj. Przewodniczaca i Pielegniarka
Epidemiologiczna) opracowali program nadzoru zapobiegania i kontroli zakazen
w SPZ0OZ, obejmujacy m.in. wskazanie zadan w zakresie zapobiegania i zwalczania
zakazen szpitalnych.

(akta kontroli tom Il str. 296-297)

1.7. Zadania Komitetu Kontroli Zakazen Szpitalnych okreslone w zarzadzeniu
Dyrektora SPZ0Z z dnia 26 stycznia 2016 r. w sprawie jego powotania obejmowaty
wszystkie zadania wskazane w art. 15 ust. 2 ustawy o zwalczaniu zakazen,
tj. opracowanie planéw i kierunkow systemu zapobiegania i zwalczania zakazen
szpitalnych, oceng wynikdw kontroli wewnetrznych przedstawionych przez Zespét
Kontroli Zakazern Szpitalnych oraz opracowanie i aktualizacje standardow
farmakoprofilaktyki i farmakoterapii zakazer i choréb zakaznych.

W sktad KKZS wchodzili m.in.: cztonkowie Zespotu Kontroli Zakazen Szpitalnych,
ordynatorzy czesci oddziatéw szpitalnych?!, koordynator Hospicjum oraz kierownik
Apteki Szpitalnej. Funkcje Przewodniczacego petnita Zastepca Dyrektora
ds. Leczniczych - Przewodniczaca Zespotu Kontroli Zakazen Szpitalnych.
W sktadzie Komitetu Kontroli Zakazen Szpitalnych nie byto czesci pracownikéw
Szpitala, ktérzy powinni wejs¢ do tego Komitetu zgodnie z art. 15 ust. 3 ustawy
0 zwalczaniu zakazen, tj. Kierownika Sterylizatornii oraz od 1 wrze$nia 2016 r.22
lekarza wykonujacego zadania stuzby medycyny pracy. Do sktadu KKZS nie
powotano roéwniez nowych ordynatoréw Oddziatow Kardiologicznego oraz Chirurgii
Ogdlnej w miejsce osob odwotanych z tych stanowisk w badanym okresie.

(akta kontroli tom | str. 134; tom Il str. 3-6)

Dyrektor SPZOZ wyjasnit, ze powyzsze braki w sktadzie Komitetu Kontroli Zakazen
Szpitalnych powstaty w wyniku pomytki, jednak nie wptynety na jako$¢ jego pracy.
W jego spotkaniach uczestniczyli Ordynatorzy Oddziatow Chirurgii Ogolnej
i Kardiologicznego lub osoby przez nich wyznaczone.

(akta kontroli: tom | str. 183, 189)

W trakcie kontroli NIK, Dyrektor SPZOZ zarzadzeniem z dnia 30 pazdziernika
2018 r. powotat Komitet Kontroli Zakazen Szpitalnych w sktadzie obejmujacym
wszystkich pracownikéw Szpitala wymienionych w art. 15 ust. 3 ustawy
0 zwalczaniu zakazen.

(akta kontroli tom | str. 135; tom Il str. 3-6)

W latach 2016 - 2018 (I pétrocze) zorganizowane zostato pie¢ spotkan Komitetu
Kontroli Zakazen Szpitalnych (po dwa w 2016 i 2017 r. oraz jedno w | pdtroczu
2018r.), ktérych przedmiotem, zgodnie z protokotami ze spotkan, bylty m.in.
nastepujace zagadnienia:

- analizy wystepowania drobnoustrojow w oddziatach Szpitala oraz ich

lekowrazliwo$¢,
- analizy wystepowania bakterii Clostridium difficilae,
- analizy epidemiologiczne zakazen bakterig Klebsiella pneumoniae,

2 W tym: Oddziatu Anestezjologii i Intensywnej Terapii, Oddziatu Choréb Wewnetrznych, Oddziatu
Ginekologiczno-Potozniczego Neonatologicznego, i Oddziatu Psychiatrycznego.

22 7 dniem 31 sierpnia 2016 r. ustato zatrudnienie w SPZOZ lekarza wykonujacego zadania stuzby medycyny
pracy bedacego cztonkiem KKZS, w miejsce ktorego nie powotano do sktadu tego Komitetu innego lekarza
petnigcego te funkcje.
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- analizy wynikbw badan punktowych przeprowadzonych przez Zespot
ds. Antybiotykoterapii,

— stan sanitarno-epidemiologiczny oddziatdw na podstawie zgtoszonych ilosci
zakazen szpitalnych i patogenow alarmowych,

— gotowo$¢ Pracowni  Bakteriologicznej do  wykonywania badan
przesiewowych w kierunku enterobakterii CPE,

- zasady postepowania oraz zasadnos¢ wykonywania pacjentom z ryzykiem
nosicielstwa badan bakteriologicznych,

- statystyki dotyczace m.in. zgtoszen zakazen szpitalnych, badan
bakteriologicznych, zdarzen niepozadanych zwigzanych m.in. z rang
operacyjng, cewnikowaniem pecherza moczowego oraz dtugotrwatym
unieruchomieniem.

Na ww. spotkaniach KKZS sformutowat zalecenia dotyczace m.in.:

— wczesnego rozpoznania nosicielstwa/zakazenia poprzez wykonywanie
badan mikrobiologicznych przesiewowych;

— przestrzegania procedur i instrukcji medycznych;

- leczenia zakazen zgodnie z rekomendacjami NPOA, korygowanymi
wynikami badan bakteriologicznych i dostepnymi analizami  sytuacii
mikrobiologicznej;

- zwracania uwagi na higiene rok, w tym zwfaszcza na ich dezynfekcje;

- stosowania antybiotykoterapii zgodnie z rekomendacjami;

- rozwaznego zamawiania antybiotykow z grupy zastrzezonych;

— doktadnego czytania kart informacyjnych z poprzednich hospitalizacii
pacjentow.

Podczas zorganizowanego w dniu 15 lutego 2018 r. wspoinego spotkania Komitetu
Kontroli Zakazen Szpitalnych, Komitetu Terapeutycznego i Zespotu ds.
Antybiotykoterapii wskazano na poprawe rozpoznawania i leczenia oraz
ograniczenie szerzenia zakazen szpitalnych, dzigki wzrostowi identyfikacji zakazen
do 72 godzin, wzrostowi iloSci wykonywanych badan bakteriologicznych oraz
prowadzaniu szkolen przez ZKZS w zakresie wlasciwego rozpoznania zakazen
szpitalnych.

(akta kontroli tom Il str. 7-13, 450)

W okresie objetym kontrolg cztonkowie Zespdt Kontroli Zakazen Szpitalnych oraz
Komitetu Kontroli Zakazen Szpitalnych, procz Przewodniczacej KKZS, nie pobierali
dodatkowego wynagrodzenia za petnione w nim funkcje. Przewodniczaca Komitetu
Kontroli Zakazen Szpitalnych otrzymywata do korca lutego 2016 r. dodatkowe
miesieczne wynagrodzenie w wysokosci 500 zt brutto.

(akta kontroli tom Il str. 55, 437)

1.8. W Receptariuszu szpitalnym wskazano, ze do zadan Komitetu
Terapeutycznego nalezy m.in. tworzenie zasad racjonalnej farmakoterapi,
a w szczegolnosci opracowywanie i aktualizacja Receptariusza (raz w roku),
opracowanie zasad dystrybucji produktow leczniczych i wyrobow dla Szpitala,
Hospicjum i Zaktadu Opiekunczo-Leczniczego, analiza zuzycia i ocena stosowania
antybiotykow we wspdipracy z Zespotem Kontroli Zakazen Szpitalnych oraz
Zespotem ds. Antybiotykoterapii oraz nadzér nad wiasciwym doborem lekéw
i materiatbw medycznych, rozpatrywanie wszelkich probleméw zwigzanych
z farmakoterapig pacjentow Szpitala. Przewodniczacy Komitetu Terapeutycznego
zwotywac miat jego posiedzenia nie rzadziej niz raz na rok.

(akta kontroli: tom | str. 282-283)

W badanym okresie w sktad Komitetu Terapeutycznego wchodzili: Zastepca
Dyrektora ds. Leczniczych (petnigca funkcje Przewodniczacej Komitetu), Kierownik
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Apteki (petnigca funkcje Zastepcy Przewodniczacej Komitetu), ordynatorzy
oddziatow szpitalnych, koordynatorzy Bloku Operacyjnego i Hospicjum, Naczelna
Pielegniarka, Kierownik Medycznego Laboratorium Diagnostycznego i Zastepca
Kierownika ds. Medycznych Zaktadu Opiekuriczo-Leczniczego.

(akta kontroli tom | str. 137; tom |l str. 42)

W latach 2016-2018 (I pétrocze) zorganizowanych zostato ogdtem pie¢ posiedzen
Komitetu Terapeutycznego (jedno - w 2016 r., dwa - w 2017 r. i dwa - w | pétroczu
2018 r.), ktérych przedmiotem byto m.in. rozpatrywanie wnioskéw o wpisanie lekéw
do Szpitalnej Listy Lekéw lub o wykreslenie lekdw z tej Listy. Omawiano rowniez
roznego rodzaju instrukcje, rekomendacje, informacje uzyskane z Pracowni
Mikrobiologii dotyczace lekowrazliwosci wyhodowanych drobnoustrojow i wynikow
badan mikrobiologicznych, wspdtprace oddziatow szpitalnych z Aptekg Szpitalng
i Sekcjqg Zamdwien Publicznych w zakresie procedur dostaw lekéw dla potrzeb
Szpitala.

(akta kontroli tom | str. 276, 492; tom |l str. 43-50, 450)

1.6. W latach 2016-2018 (I potrocze) w Szpitalu zostaly zorganizowane tgcznie
22 szkolenia z zakresu antybiotykoterapii dla personelu medycznego (w 2016 .
odbyto sie 15 takich szkolen, w 2017 r. — 6, w | potroczu 2018 r. — 1). Uczestniczyto
w nich od 3 do 10 os6b Zakres przedmiotowy szkolern obejmowat antybiotykoterapie
w zakazeniach skory, ran, otrzewnej, drog zotciowych, profilaktyke okotooperacyjna,
profilaktyke zakazen uktadu moczowego, leczenie zakazen odcewnikowych, uktadu
oddechowego, moczowego, wsierdzia, osrodkowego uktadu nerwowego, zakazen
bakterig Clostridium difficile, przeglad metod laboratoryjnych stosowanych
w diagnostyce inwazyjnej zakazen grzybiczych, omoéwienie raportu Krajowego
Osrodka Referencyjnego ds. Lekowrazliwosci drobnoustrojéw  dotyczacego
rozprzestrzeniania sie bakterii Klebsiella Pneumoniae typu New Dehli oraz
omowienie nowego Receptariusza szpitalnego.

(akta kontroli: tom Il str. 187-190)

1.7. Kierownik Apteki w ramach realizacji zadan okreslonych w art. 86 ust. 3 pkt 9
i10 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne?, dotyczacych
racjonalizacji farmakoterapii i prowadzenia gospodarki produktami leczniczymi
w szpitalu m.in.: uczestniczyta w spotkaniach Komitetu Terapeutycznego i Komitetu
Kontroli Zakazen Szpitalnych; brata udziat w pracach dotyczacych opracowania
i aktualizacji Receptariusza szpitalnego, w postepowaniach przetargowych na zakup
lekow oraz w procesie monitorowania i rejestrowania dziatan niepozadanych lekow;
przekazywata okresowe dane dotyczace zuzycia antybiotykéw na poszczegdlnych
oddziatach.

(akta kontroli: tom Il str. 5, 43-50, 118-131, 303-304; tom IlI str. 6, 42-49)

Obowigzujace w Szpitalu procedury wewnetrzne regulowaty proces wydawania
lekéw z Apteki Szpitalnej na oddziaty szpitalne. Zagadnienia te uregulowane zostaty
w Receptariuszu szpitalnym (w punkcie pn. Zasady zamawiania lekéw przez
oddziaty szpitalne, poradnie | pracownie diagnostyczne) oraz w Instrukcji
postepowania z produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi w Aptece
Szpitalnej SPZ0Z z 2012 r.%4,

Nie opracowano procedury wydawania produktdw leczniczych lub wyrobdw
medycznych dla pacjenta.

Kierownik Apteki wyjasnita, Ze zgodnie z uregulowaniami zamieszczonymi
w Receptariuszu szpitalnym, Apteka wydaje leki gotowe dla konkretnych pacjentow

2 Dz.U.z2017r. poz. 2211, ze zm. Dalej: ustawa Prawo farmaceutyczne.
2 Instrukcja opracowano przez Kierownik Apteki Szpitalnej, zatwierdzona przez Zastepce Dyrektora ds.
Lecznictwa w dniu 6 kwietnia 2012 r.
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(za po$rednictwem oddziatdw) w przypadku zapotrzebowania ztozonego na lek
zaliczony do grupy lekow rezerwowych zastrzezonych.
(akta kontroli tom | str. 321; tom Il str. 300, 303-304, 305-321)

Do zamawiania z Apteki Szpitalnej antybiotykow zaliczonych do grupy lekow
rezerwowych zastrzezonych w Szpitalu stosowano indywidualny formularz
zamowienia, ktorego wzor okreslony zostat w Receptariuszu szpitalnym. Podawano
w nim dane dotyczace: pacjenta (ktoremu miat by¢ podany zamawiany antybiotyk),
nazwy leku, czasu kuracji, dawkowania, uzasadnienia wyboru antybiotyku i czasu
leczenia oraz wyniku badania bakteriologicznego. Formularz podpisywat lekarz
prowadzacy, a zatwierdzat ordynator oddziatu i Zastepca Dyrektora ds. Lecznictwa.
Antybiotyki zaliczone do grupy A (antybiotyki ogdlnodostepne) i do grupy AR
(antybiotyki rezerwowe), zamawiane byly poprzez zbiorcze zlecenie wewnetrzne,
tak jak pozostate leki.

(akta kontroli tom | str. 285, 287, 289, 332; tom Il str. 101-111)

1.8. Dostawa produktéw leczniczych do Szpitala, w tym antybiotykow odbywata
na podstawie rocznych uméw zawartych z dostawcami wytanianymi w trybie
przetargu nieograniczonego. Zgodnie z zapisami zawieranych uméw dostawy miaty
by¢ realizowane po jednym dniu roboczym od daty ztozenia zaméwienia.

Na potrzeby ustalenia wielkoSci i wartosci zaméwien na leki, Apteka Szpitala
przygotowywata formularz asortymentowo-cenowy, przy opracowaniu ktorego brata
pod uwage pod uwage $rednie zuzycie lekow z ostatnich 12 miesiecy, obowigzujace
ceny urzedowe lekow oraz ceny umowne lekow z lat poprzednich zwaloryzowane
o wskaznik wzrostu cen towaréw i ustug oraz o ewentualne znaczace zmiany
kursow walut.

(akta kontroli: tom Il str. 64-84, 304)

1.9. W badanym okresie koszty zuzycia antybiotykdéw wyniosty ogétem 835,7 tys. zt,
w tym: w 2016 r. — 338,9 tys. zt, w 2017 r. — 346,0 tys. zt (wzrost 0 2,1% w stosunku
do 2016 r.), w | pdtroczu 2018 r. - 150,8 tys. zt (spadek 0.9% w pordwnaniu
do | pdirocza 2017 r. - 174,0 tys. zt). Wzrost kosztow zuzycia antybiotykéw w 2017 r.
w poréwnaniu do 2016 r. zwigzany byt ze wzrostem zuzycia antybiotykdw
(wynoszacym 2,7%).

Udziat procentowy kosztéw zuzycia antybiotykbw w roznego rodzaju kosztach
dziatalnosci SPZOZ ksztattowat sie w badanym okresie nastepujaco:

— wkosztach zuzycia lekéw ogotem wynosit: 7,81% - w 2016 r., 8,11% -
w 2017 r. oraz 6,88% - w | pdiroczu 2018 r.;

— w kosztach zrealizowanych $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju leczenie
szpitalne finansowanych ze Srodkéw publicznych wynosit: 0,75% -
w 2016r.,0,71% - w 2017 r. oraz 0,39% - w | pdtroczu 2018 r.;

— w kosztach SPZOZ ogdtem wynosit: 0,49 % - w 2016 r. i 2017 r. oraz 0,39%
-w | pétroczu 2018 .
Z antybiotykéw stosowanych w Szpitalu w latach 2016 — 2018 (I pétrocze) najwiece;
zuzyto: Amoksiklav 1,2 g, Biotrakson 1g, Biotaksym 1g, Biofuroksym 1,5g,
Piperacillin / Tazobactam 4,5 g, Biofazolin 1 g, Ampicillin TZF 1 g, Taromentin 1,2 g,
Tartiakson 1 g, Penicillinum TZF 3 min j.m. oraz Meropenem Kabi 1 g.
(akta kontroli tom Il str. 85-97; tom Il str. 99-100)

Analiza cen 30 antybiotykow (po 10 z kazdego roku), ktorych zuzycie byto
najwyzsze w poszczegolnych latach wykazata, Ze ich cena jednostkowa
ksztattowata sie w przedziale od 1,60 zt netto za 1 fiolke Biotaksym 1 g - w 2016 .
do 27,50 zt za 1 fiolke Piperacillin / Tazobactam 4,59 - w 2016 r. Ceny zakupu
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

OCENA CZASTKOWA

pieciu antybiotykéw wzrosty, a 19 obnizyly sie. Najwyzszy wzrost ceny jednostkowe;
netto dotyczyt Amoksiklav 1,29 z 3,80z do4,58 zt (wzrost ceny o 20,5%),
natomiast  najwiekszy = spadek ceny  jednostkowej netto  dotyczyt
Piperacillin / Tazobactam 4,5 g, ktdrego cena w 2017 r. spadta z 27,78 zt do 15,00 zt
(spadek ceny 0 56%).

(akta kontroli tom Il str. 98-100)

W dziatalnosci  kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie
stwierdzono nastepujace nieprawidtowosci:

1) W latach 2016 — 2018 (I pdtrocze) w sktadzie Komitetu Kontroli Zakazen
Szpitalnych, powotanym przez Dyrektora SPZOZ, nie byto kilku
pracownikéw Szpitala, ktorzy powinni wej$¢ do tego Komitetu zgodnie
z art. 15 ust. 3 ustawy o zwalczaniu zakazen, tj. Kierownika Sterylizatornii
oraz od 1 wrzesnia 2016r.25 lekarza wykonujacego zadania stuzby
medycyny pracy. Do skladu KKZS nie powotano réwniez nowych
ordynatoréw Oddziatéw Kardiologicznego oraz Chirurgii Ogolnej w miejsce
0s0b odwotanych z tych stanowisk w ww. okresie.

(akta kontroli: tom | str. 134, 183,189; tom Il str. 3)

2) W badanym okresie w sktad Zespotu Kontroli Zakazen Szpitalnych
wchodzita tylko jedna pielegniarka posiadajgca kwalifikacje do petnienia
funkcji specjalisty do spraw epidemiologii, pomimo Ze latach 2016-2017
$rednia liczba t6zek w Szpitalu wynosita ponadto ponad 250. Stanowito
to naruszenie art. 15 ust. 1 pkt 2 ustawy o zwalczaniu zakazen, zgodnie
z ktérym w sktad zespotu ds. zakazen szpitalnych powinna wchodzi¢
pielegniarka lub potozna jako specjalista do spraw epidemiologii lub higieny
i epidemiologii, w liczbie nie mniejszej niz 1 na 200 6zek szpitalnych.

(akta kontroli tom | str. 136; tom Il str. 3-4, 14, 445; tom [lI str. 112-115)

3) Zespot ds. Antybiotykoterapii nie wywigzywat sie z obowigzku okreslonego
w kolejnych o zarzadzeniach Dyrektora SPZOZ (obowigzujacych 2016-
2017) w sprawie powotania Zespotow Problemowych w SPZOZ,
dotyczacego sporzadzania  sprawozdania zprac minimum raz
na 6 miesiecy. Z prac Zespotu w tym okresie sporzadzono jedynie dwa
sprawozdania: jedno za 2016 r., a drugie za lata 2015-2017.

(akta kontroli: tom | str. 127-133, 138-147, 459, 469; tom Il str. 288, 445).

W SPZOZ podejmowane byly dziatania organizacyjne w celu racjonalizacji
stosowania antybiotykéw dla hospitalizowanych pacjentdw obejmujace m.in.
wprowadzenie Szpitalnego Programu Polityki Antybiotykowej, powotanie Zespotu
ds. Antybiotykoterapii, wyodrebnienie w Receptariuszu szpitalnym wykazu
antybiotykow stosowanych w Szpitalu w podziale na grupy dostepno$ci oraz
prowadzenie szkolen dla personelu medycznego dotyczacych antybiotykoterapi.
Stwierdzone w ww. zakresie nieprawidiowosci dotyczyly w szczegdInosSci
niedostosowania sktadu Komitetu i Zespotu Kontroli Zakazen Szpitalnych
do wymogdw okre$lonych w ustawie o zwalczaniu zakazen.

%5 Z dniem 31 sierpnia 2016 r. ustato zatrudnienie w SPZOZ lekarza wykonujacego zadania stuzby medycyny
pracy bedacego cztonkiem KKZS, w miejsce ktorego nie powotano do sktadu tego Komitetu innego lekarza
petnigcego te funkcje.
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2. Monitorowanie zjawiska antybiotykoodpornosci

21. W okresie objetym kontrolg w Szpitalu hospitalizowano ogétem 27 591
pacjentéw (w 2016 r. — 10 941, w 2017 r. — 11 060, w | pétroczu 2018 r. — 5 590%),
z czego z powodu zakazenia szpitalnego i pozaszpitalnego hospitalizowano 4 842
pacjentow (w 2016 r. — 1 818, w 2017 r. — 2 139, w | p6troczu 2018 r. — 88527),
co stanowito 17,5% ogoétu hospitalizowanych w tym okresie. Liczba pacjentow
leczonych zpowodu zakazenia szpitalnego ipozaszpitalnego w 2017r.
w poréwnaniu do 2016 r. wzrosta o 17,6%, natomiast w | pdtroczu 2018 r.
w poréwnaniu do | potrocza 2017 r. spadta o 3,4%.

Zakazenia patogenami alarmowymi2® stwierdzono w tym okresie u 503 pacjentéw
(w2016 r. — 207, w 2017 r. — 205, w | pdtroczu 2018 r.- 9122), co stanowito 1,8%
ogbtu hospitalizowanych. Zidentyfikowano 378 pacjentéw zakazonych bakteriami
lekoopornymi (w2016 r. — 158, w 2017 r. — 154, w | pdiroczu 2018 r. — 6630),
co stanowito 1,4% ogotu hospitalizowanych.

W okresie objetym kontrolg najwyzszg liczbe pacjentow zakazonych (zakazenia
szpitalne i pozaszpitalne) stwierdzono na nastepujacych Oddziatach: Chordb
Zakaznych - 1541 pacjentow3!, Chorob Wewnetrznych - 1289 pacjentow?2 oraz
Chirurgii OgélInej - 1 156 pacjentéw33. Najwiecej pacjentdw zakazonych patogenami
alarmowymi hospitalizowano na nastepujacych Oddziatach: Anestezjologii
i Intensywnej Terapii — 200 pacjentow 34, Chordb Zakaznych — 121 pacjentdéw3% oraz
Chirurgii Ogblnej — 82 pacjentow3®. Najwiecej przypadkow zakazenia bakteriami
lekoopornymi wystapito na nastepujacych Oddziatach: Anestezjologii i Intensywnej
Terapii — 192 pacjentéw3’, Chirurgii Ogdlnej — 73 pacjentow®® oraz Chorob
Wewnetrznych - 49 pacjentows®.

(akta kontroli tom Il str. 97-98, 101-103)

Zgodnie z art. 14 ust. 2 i 6 ustawy o zwalczaniu zakazen, w Szpitalu prowadzony
byly w formie papierowej Rejestr zakazeri szpitalnych i czynnikow alarmowych.
W przedmiotowym Rejestrze nie zamieszczano jednak czesci wymaganych danych
dotyczacych 0sdb, u ktorych rozpoznano zakazenie szpitalne lub czynnik alarmowy,
okreslonych w art. 14 ust. 5 ww. ustawy, dotyczacych: daty urodzenia, ptci i adresu
zamieszkania oraz charakterystyki podstawowych objawéw klinicznych oraz
okoliczno$ci wystapienia zakazenia, zachorowania lub zgonu z powodu zakazenia
szpitalnego lub czynnika alarmowego.

Rejestr prowadzony byt w formie ksiegi, w ktdrej w kolejnych wierszach
odnotowywano stwierdzone przypadki wystapienia zakazen szpitalnych i czynnikdw
alarmowych. Bylo to niezgodne z zasadami prowadzenia takiego rejestru
okreslonymi w § 3 ust. 1 i 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia

% Dla poréwnania w | poiroczu 2017 r. liczba hospitalizowanych wyniosta 5 824.

27 Dla poréwnania w | pétroczu 2017 r. z powodu zakazenia szpitalnego i pozaszpitalengo hospitalizowano 917
pacjentow.

28 Tj. wymienionymi w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2011 r. w sprawie
listy czynnikéw alarmowych, rejestréw zakazen szpitalnych i czynnikéw alarmowych oraz raportdw
0 biezacej sytuacji epidemiologicznej szpitala (Dz. U. Nr 294, poz. 1741).

29 Dla poréwnania w | potroczu 2017 r. zidentyfikowano 125 takich przypadkoéw.

3 Dla poréwnania w | potroczu 2017 r. zidentyfikowano 82 takie przypadki.

3 Wiym: w2016 . — 489, w 2017 r. — 807 (w | potroczu 2017 r. - 258), w | potroczu 2018 r. — 245.

2 Wtym: w2016 . - 514, w 2017 r. — 516 (w | potroczu 2017 r. — 269), w | potroczu 2018 r. — 259.

3 Wtym: w2016 . — 486, w 2017 r. — 486 (w | potroczu 2017 r. — 219), w | potroczu 2018 r. — 184.

¥ Wtymw 2016 1. - 86, w 2017 r. — 83 (w | potroczu 2017 r. — 43), w | potroczu 2018 r. - 31.

% Wiymw 2016 1. - 47, w 2017 r. — 52 (w | potroczu 2017 r. — 39), w | pdtroczu 2018 . - 22.

% Wtymw 2016 1. - 36, w 2017 r. — 30 (w | p&troczu 2017 r. — 21), w | pdtroczu 2018 . - 16.

3 Wtymw 2016 1. - 80, w 2017 r. — 81 (w | p&troczu 2017 r. — 40), w | pdtroczu 2018 r. - 31.

% Wtiymw 2016 1. - 34, w 2017 r. — 26 (w | potroczu 2017 r. — 17), w | p&troczu 2018 1. — 13.

3% Wiymw 2016 1. - 19, w 2017 r. — 21 (w | potroczu 2017 r. — 11), w | potroczu 2018 r. - 9.
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2011r. w sprawie listy czynnikow alarmowych, rejestrow zakazen szpitalnych
i czynnikdw alarmowych oraz raportow o biezgcej Sytuacji epidemiologicznej
szpitala®®, okre$lajacymi, ze powinien on by¢ prowadzony w formie indywidualnych
kart rejestracji.

(akta kontroli tom Il str. 329-348)

Dyrektor SPZOZ wyjasnit, ze wymagane dane zawarte sg w Karcie oceny ryzyka,
rejestracji zakazen i drobnoustrojow alarmowych oraz Karcie wywiadu
epidemiologicznego, ktore znajdujg sie w dokumentacji medycznej pacjentow. Ich
duplikaty posiada Zesp6t ds. Kontroli Zakazen Szpitalnych.

(akta kontroli: tom | str. 184)

2.2. W badanym okresie pacjentom hospitalizowanym w Szpitalu wykonano ogdtem
16 865 badarn mikrobiologicznych (w 2016 r. - 5 820, w 2017 r. — 7 178, w | p6troczu
2018 r. — 3 86741), w tym 3 062 antybiogramy (w 2016 r. — 1 127, w 2017 r. — 1 284,
| pétroczu 2018 r. — 65142). W 2017 r. w poréwnaniu do 2016 r. liczba wykonanych
badan mikrobiologicznych wzrosta o 23,3% przy jednoczesnym wzroscie liczby
hospitalizowanych pacjentéw o 1,1%. W | pétroczu 2018 r. zanotowano 1% wzrost
liczby wykonanych badan mikrobiologicznych w poréwnaniu do | pétrocza 2017 .,
przy jednoczesnym 0,4% spadku liczby hospitalizowanych. Wzrost odnotowano
rowniez w przypadku wykonanych antybiograméw: w2017 r. w pordwnaniu
do 2016 r. - 0 13,9% oraz w | pdtroczu 2018 r. w poréwnaniu do | pétrocza 2017 r. -
0 3,2%.

Koszty wykonania badar mikrobiologicznych w badanym okresie wynosity ogétem
334,2 tys. zt, w tym: w 2016 r. — 123,4 tys. zt, w 2017 r. - 139,2 tys. z}, w | pétroczu
2018 r. — 71,6 tys. z*3. Koszty wykonania antybiograméw hospitalizowanych
pacjentow (wchodzace w skiad kosztow badann mikrobiologicznych) wyniosty
4591ys. zt w tym: w 2016 r. — 16,9 tys. zt, w 2017 r. — 19,3 tys. zt, w | potroczu
2018 r.— 9,7 tys. zi4.

Pacjentom hospitalizowanym w Szpitalu zakazonym bakteriami lekoopornymi
wykonano w latach 2016-2018 | pdtrocze ogotem 2 136 badan mikrobiologicznych
(w2016 r. — 899, w 2017 r. — 891, w | pdtroczu 2018 r. — 346%), w tym 1032
antybiogramoéw (w 2016 r. — 448, w 2017 r. — 427, w | pdiroczu 2018 r. — 15746),
W 2016 r. i 2017 r. wykonano podobng liczbe badarn mikrobiologicznych dla tej
grupy pacjentéw. W | pdtrocze 2018 r. w relacji do | pétrocza 2017 r. wystapit spadek
liczby wykonanych badan mikrobiologicznych o 26,2% oraz spadek liczby
antybiograméw o 30,8% przy jednoczesnym spadku liczby hospitalizowanych
pacjentéw zakazonych bakteriami lekoopornymi o 19,5%. W badanym okresie
koszty wykonania badan mikrobiologicznych hospitalizowanych pacjentow
zakazonym bakteriami lekoopornymi wynosity 59,1 tys. zt (w 2016 r. — 24,7 tys. z,
w2017 r. — 24,3 tys. zt, w | potroczu 2018 r. — 10,1 tys. zi*7). Koszty wykonania
antybiograméw hospitalizowanych pacjentéw (wchodzace w sktad kosztow badan

40 Dz. U. Nr 294, poz. 1741, dalej: rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie rejestrow zakazen szpitainych i
czynnikow alarmowych.

41 Dla poréwnania w | pétroczu 2017 r. wykonano 3 657 takich badar.

42 Dla poréwnania w | pétroczu 2017 r. wykonano 3 657 antybiogramow.

43 Dla poréwnania w | pétroczu 2017 r. koszty wykonania badan mikrobiologicznych wyniosty 73,6 tys. zt

44 Dla poréwnania w | pétroczu 2017 r. koszty antybiogramu wyniosty 9,5 tys. zt

45 Dla poréwnania w | pétroczu 2017 r. wykonano 469 takich badan.

4 Dla porownania w | pétroczu 2017 r. wykonano 227 antybiogramow.

47 Dla poréwnania w | pétroczu 2017 r. koszty wykonania badan mikrobiologicznych pacjentom zakazonym
bakteriami lekoopornymi wyniosty 13,1 tys. zt.
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mikrobiologicznych) wyniosty w tym okresie 15,5 tys. zt (w 2016 r. — 6,7 tys. zi,
w2017 r.— 6,4 tys. zt, w | pdtroczu 2018 r. — 2,4 tys. z18).
(akta kontroli tom IlI str. 97-98, 112-113)

Badania diagnostyki mikrobiologicznej na potrzeby Szpitala wykonywane byty
w badanym okresie przez:

— Medyczne Laboratorium Diagnostyczne, wchodzace w sktad Dziatu
Diagnostyki SPZOZ, wykonujace w systemie catodobowym badania
drobnoustrojow tlenowych i badania mikologiczne,

— podmioty zewnetrzne, wykonujace (na podstawie uméw zawartych
zSPZ0Z) diagnostyke flory beztlenowej oraz diagnostyke gruzlicy
w systemie catodobowym.

(akta kontroli tom | str. 25; tom Ill str. 3, 7-41)

2.3. SPZOZ nie byt w stanie przedstawic na potrzeby kontroli NIK danych
dotyczacych: szacunkowych kosztéw zwigzanych z hospitalizacjg pacjentow, w tym
pacjentow z zakazeniem (szpitalnym, pozaszpitalnym izakazeniem bakterig
lekooporng); Srednich dtugosci pobytu pacjentow, w tym z powodu zakazenia
(szpitalnego i pozaszpitalnego); liczby osobodni pacjentéw, wtym pacjentow
z zakazeniem (szpitalnym i pozaszpitalnym) oraz $redniego kosztu osobodnia
w oddziatach.

Dyrektor SPZOZ wyja$nit, ze dane z powyzszego zakresu nie sg sprawozdane.
(akta kontroli tom Il str. 116-117, 156)

W latach 2016 - 2018 r. (I pdtrocze) zuzycie antybiotykéw w Szpitalu w PDD*
na 100 hospitalizacji wyniosto ogdtem 28614,03. W podziale na grypy
antybiotykow?0 ich zuzycie w tym okresie ksztattowato sie nastepujaco: JO1CR -
9 766,38 PDD, JO1DD -5 165,02 PDD oraz JO1DH - 3 278,97 PDD. Najwiekszy
wzrost zuzycia w 2017 r. w poréwnaniu do 2016 r. dotyczyt antybiotykdw
z nastepujacych grup: JOIXE (wzrost o 407,28%), JO1FA (98,07%) oraz JO1CR
(40,34%), natomiast w | pdtroczu 2018 r. w poréwnaniu do | pétrocza 2017 r.
najwigkszy wzrost zuzycia dotyczyt nastepujgcych grup antybiotykow: JO1EA
(wzrost 159,46%), JO1DC (63,92%) oraz JO1CA (58,50%). Natomiast najwieksze
zmniejszenie zuzycia antybiotykébw dotyczyto nastepujacych grup: JO1CA
(zmniejszenie o 60,46%), JO1DC (41,15%) i JO1XB (39,94%) w 2017r.
w poréwnaniu do 2016 r. oraz JO1CE (61,98%), JO1XE (48,58%) i JO1FF (39,13%)
w | pétroczu 2018 r. w pordwnaniu do 2017 r.

W latach 2016-2018 (I pdirocze) najwieksze ilosci antybiotykow zuzyto
na nastepujacych Oddziatach: Anestezjologii i Intensywnej Terapii (20 211,74 PDD,
co stanowito 70,6% zuzycia wszystkich antybiotykéw), Chorob Zakaznych
(3279 PDD - 11,5%) oraz Chorob Wewnetrznych (2 468,7 PDD - 8,6%).

(akta kontroli tom Il str. 99-100)

Liczba pacjentow, ktorym w trakcie hospitalizacji w Szpitalu podano dwa lub wigcej
antybiotykow ksztattowata si¢ nastepujaco: 2016 r. — 1116, 2017 r. — 1 158;

4 Dla poréwnania w | pdtroczu 2017 r. koszty antybiogramu wykonanego pacjentom zakazonym bakteriami
lekoopornymi wynosity 3,4 tys. zt.

49 PDD - érednia dawka leku przepisywana pacjentom i ustalana na podstawie zlecen danego leku.

5  Analize zuzycia antybiotykéw dokonano w oparciu o nastepujace grupy antybiotykow wg klasyfikacji lekow
ATC: JO1AA — Tetracykliny, JO1CA - Penicyliny o szerokim spektrum dziatania, JO1CE - Penicyliny wrazliwe
na beta-laktamaze, JO1CR — Penicyliny z inhibitorami, JO1DB- Cefalosporyny | generacji, JOIDC -
Cefalosporyny Il generacji, JO1DD - Cefalosporyny Il generacji; JO1Dh - Karbapenemy, JO1EA -
Sulfonamidy i trimetoprim, JO1FA — Makrolidy, JO1FF Linkozamidy, JO1GA/GB — Aminoglikozydy, JOIMA —
Chinolony, JO1XA — antybiotyki glikopeptydowe, JO1XB — Polimiksyny (np. Wankomycyna), JO1XD -
pochodne imidazolu, JO1XE — pochodne nitrofuranu. Do analizy nie zostaty wiaczone leki JO2 (leki przeciw -
grzybicze), JO4 (leki przeciw- gruzlicze) oraz JO5 (leki przeciw- wirusowe).
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| potrocze 2018 r. - 509 (1. 0 8,9% mniej niz w | pdiroczu 2017 r. — 558). Odsetek
zakazonych pacjentow, ktérym podano dwa lub wigcej antybiotykow w trakcie
hospitalizacji w Szpitalu ksztattowat sie nastepujaco: 2016 r. — 61,4%; 2017 r. -
54,1%; | potrocze 2018 r. — 57,5% (dla poréwnania w | potroczu 2017 r. odsetek ten
wynidst - 60,9%).

(akta kontroli: tom IIl str. 101-103)

2.4. W Programie Szpitalnej Polityki Antybiotykowej oraz w innych procedurach
opracowanych w SPZOZ nie okreSlono zasad zbierania danych z oddziatow
szpitalnych i Apteki Szpitalnej na potrzeby monitorowania zuzycia antybiotykow.
Jednakze analizy dotyczace zuzycia antybiotykow w badanym okresie byly
systematycznie opracowywane przez Apteke Szpitalna, ktora sporzadzata okresowe
zestawienia zuzycia poszczegblnych antybiotykow wedtug grup dostepnosci
ti. A, AR, ARZ z podziatem na poszczegdlne oddziaty szpitalne. W oparciu o dane
z Apteki Szpitalnej dotyczace zuzycia antybiotykéw oraz dane przekazywane przez
Medyczne Laboratorium Diagnostyczne dotyczace lekowrazliwoSci wybranych
drobnoustrojéw wychodowych z materiatbw przekazanych do Pracowni
Bakteriologii, w Szpitalu sporzadzane byly pdiroczne raporty z analizy
porownawcze;.

(akta kontroli tom | str. 206-275; tom Il str. 118-205; tom IlI str. 1, 5)

2.5. Zasady zgtaszania niepozadanego dziatania produktu leczniczego okre$lone
zostaty w Receptariuszu szpitalnym. Wskazano w nim, ze w przypadku stwierdzenia
wystgpienia niepozadanego dziatania produktu leczniczego, podawanie leku zostaje
wstrzymane, a sam lek zabezpieczony. Cztonkowie personelu medycznego Szpitala
zobowigzani sq do niezwlocznego zgtoszenia tego faktu. Zgtaszajacy ten fakt
wypetnia zatacznik (,Formularz zgfoszenia niepozadanego dziatania produktu
leczniczego”), kiory przekazuje do analizy Komitetowi Terapeutycznemu. Komitet
Terapeutyczny dokonuje oceny zgtoszonego podejrzenia niepozadanego dziatania
produktu leczniczego w terminie umozliwiajgcym wywigzanie si¢ z obowigzku
zgtoszenia ciezkiego niepozadanego dziatania produktu leczniczego, nie pdzniej niz
15 dni od jego wystgpienia. Wszystkie podejrzenia dziatania niepozgdanego,
w ktorych nie mozna wykluczy¢ zwigzku miedzy zastosowanych produktem
leczniczym i opisang reakcjq podlegajg zgtoszeniu do Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.

(akta kontroli tom | str. 292-295; tom Ill str. 3, 6, 42-46, 93)

W prowadzonym przez Apteke szpitalng Rejestrze zgtaszania niepozadanych
dziatan produktu leczniczego, nie odnotowano Zzadnego zgtoszenia w latach 2016-
2017 r. W | p&iroczu 2018 r. dokonano wpisu siedmiu takich zgtoszen, z ktorych
cztery dotyczyly antybiotykéw (Levoxa i Cipronex). Wszystkie zdarzenia zostaty
zgtoszone do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, z czego szes¢ w terminie
do 15 dni od wystgpienia zdarzenia niepozadanego a jedno po uptywie 23 dni
od daty wystapienia zdarzenia. Zadne z nich nie zostato zakwalifikowane jako
ciezkie dziatanie niepozadane produktu leczniczego, ktére zgodnie z art. 36f ustawy
Prawo farmaceutyczne, powinno by¢ zgtoszone w terminie 15 dni od powziecia
informacji o jego wystapieniu.

(akta kontroli tom | str. 288; tom Il str. 3, 47-73, 89-96)
2.6. Czlonkowie Zespotu ds. Antybiotykoterapii podejmowali w badanym okresie

potrocze réznego rodzaju dziatania kontrolne w zakresie zasadno$ci stosowania
antybiotykéw na poszczegolnych oddziatach szpitalnych, ktdre obejmowaty m.in.:
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— przeprowadzanie okresowych kontroli wnioskéw (zamdwien) ztozonych
do Apteki szpitalnej dotyczacych wydania antybiotykow rezerwowych
i rezerwowych zastrzezonych (15 kontroli®');
— przeprowadzanie badan punktowych dotyczacych stosowania antybiotykow
(dziewig¢ badan®?);
— przeprowadzanie kontroli zastosowanej antybiotykoterapii na podstawie
analizy zapisow w dokumentacji medycznej pacjentow (trzy kontrole3).
Wyniki badan i kontroli byty omawiane z ordynatorami i lekarzami prowadzacymi.
Ponadto byty one wykorzystywane do analizowania realizacji polityki antybiotykowej
podczas spotkan Zespotu ds. Antybiotykoterapii oraz przy opracowywaniu analiz
i sprawozdan z dziatalno$ci tego Zespotu.
(akta kontroli tom | str. 383-486; tom Ill, str. 2-4, 157-170, 192)

2.7. W okresie objetym kontrolg w SPZOZ przeprowadzona zostata jedna
kontrola zewnetrzna, ktorej przedmiotem byty zagadnienia dotyczace
funkcjonowania systemu kontroli zakazen oraz antybiotykoterapii. Kontrola
przeprowadzona w tym zakresie w czerwcu 2017 r. przez Wojew6dzkg Stacje
Sanitarno-Epidemiologiczng w Warszawie nie stwierdzita nieprawidtowosci.
Sformutowano jedynie dorazne zalecenia dotyczace m.in.: rozszerzenia
formularza wywiadu epidemiologicznego o trzy grupy ryzyka wystgpienia
zakazenia pateczkami CPE, wykonywania badan przesiewowych u
wszystkich pacjentéw przyjmowanych do Szpitala z grup ryzyka wystgpienia
zakazenia/kolonizacji  pateczkami  z  rodziny  Enterobacteriaceae
wytwarzajacymi  karbapenemazy; kontynuacji dziatan  zmierzajgcych
do zwiekszenia zuzycia preparatu do dezynfekcji rak i poprawy wykonywania
procedury higieny rak przez personel w poszczegdlnych oddziatach.

W ramach realizacji ww. zalecen w SPZOZ zmieniono formularz wywiadu
epidemiologicznego, prowadzano kwartalng walidacje pobierania badan
przesiewowych w kierunku pateczek CPE od pacjentow z grupy ryzyka,
przeprowadzono szkolenia na stanowiskach pracy w celu poprawy higieny
i zwiekszenia zuzycia $rodka dezynfekcyjnego do rak.

(akta kontroli tom I str. 192; tom |l str. 446; tom Il str. 171-186)

2.8. W latach 2016-2018 (I pbtrocze) przeciwko Szpitalowi prowadzone byto
jedno postepowanie sadowe o zadoscuczynienie w zwigzku z zakazeniem
pacjenta podczas hospitalizacji w 2015 r. wirusem HCV, ktore do czasu
zakonczenia kontroli NIK nie zostato zakoriczone.
Dyrektor Szpitala wyjasnit, ze sprawa jest skomplikowana, wystepowato juz
dwoch biegtych sadowych i trudno oceni¢ jaki bedzie jej wynik. W zwigzku z
ww. procesem w sgdowym SPZOZ nie ponidst Zadnych kosztdw.

(akta kontroli tom 1l str. 191)

W dziatalnosci  kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie
stwierdzono nastepujaca nieprawidtowo$¢:

W prowadzonym w Szpitalu Rejestrze zakazen szpitalnych i czynnikéw alarmowych
nie zamieszczano czesci wymaganych danych oséb, u ktérych rozpoznano
zakazenie szpitalne lub czynnik alarmowy, okre$lonych w art. 14 ust. 5 pkt 2, 4-6
ustawy o zwalczaniu zakazen, 1j. daty ich urodzenia, pici i adresu zamieszkania oraz
charakterystyki podstawowych objawow Klinicznych oraz okoliczno$ci wystapienia
zakazenia, zachorowania lub zgonu z powodu zakazenia szpitalnego lub czynnika
alarmowego. Ponadto przedmiotowy Rejestr prowadzony byt w formie ksiegi,

5 W 2016 r. przeprowadzono dwie takie kontrole w 2017 r. — dziewie¢, a w | potroczu 2018 r. — cztery.
5 W 201tr.i2017 r. przeprowadzono po cztery takie badania, a w | pétroczu 2018 r. - jedno.
5 Kontrole takie przeprowadzono w dniach 15 czerwca 2016 r., 14 stycznia 2017 r. oraz 21 stycznia 2018 r.

19



OCENA CZASTKOWA

OBSZAR

Opis stanu
faktycznego

niezgodnie z § 3 ust. 1 i 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia w Sprawie rejestrow
zakazen szpitalnych i czynnikow alarmowych, w ktorym wskazano, ze powinien
on by¢ prowadzony w formie indywidualnych kart rejestracii.

(akta kontroli tom Il str. 329-348)

W SPZOZ monitorowano i analizowano dane dotyczace zuzycia antybiotykéw
na oddziatach szpitalnych. Zesp6t ds. Antybiotykoterapii, w celu oceny
prawidlowos$ci  prowadzenia antybiotykoterapii na oddziatach szpitalnych
przeprowadzat kontrole dokumentacji medycznej pacjentdbw oraz zamowien
ztozonych do Apteki Szpitalnej na antybiotyki rezerwowe i rezerwowe zastrzezone.
Wyniki tych dziatan byty udostepniane Komitetowi Kontroli Zakazen Szpitalnych oraz
Komitetowi Terapeutycznemu. W badanym okresie nastapit wzrost liczby badan
mikrobiologicznych wykonywanych hospitalizowanym pacjentom Szpitala, co -
zdaniem NIK - pozwalato na bardziej racjonalne stosowanie antybiotykoterapii
w celu zwalczania zakazen.

Stwierdzona w trakcie kontroli nieprawidtowos¢ dotyczaca sposobu prowadzenia
przez SPZOZ rejestru zakazen szpitalnych i czynnikow alarmowych nie miata,
w ocenie NIK, zasadniczego wptywu na realizacje zadarn w zakresie monitorowania
antybiotykoterapii prowadzonej w Szpitalu.

3. Efekty dziatan podejmowanych w celu zahamowania
wzrostu lekoopornosci drobnoustrojow

3.1. Efekty dzialan podejmowanych w celu zahamowania wzrostu
lekoopornosci drobnoustrojow w jednostkach organizacyjnych Szpitala
udzielajacych swiadczen w rodzaju leczenie szpitalne

3.1.1. Srednia diugo$é pobytu pacjentow w Szpitalu z powodu zakazenia bakteriami
lekoopornymi poczatkowo zmniejszyta sie z 30,34 dni - w 2016 r. do 21,4 dni -
w 2017 r., a nastepnie wzrosta do 32,32 dni - w | pétroczu 2018 r. (dla poréwnania w
| potroczu 2017 r. dlugo$¢ tego okresu wynosita 18,1 dnia).
SPZOZ nie posiada danych w zakresie S$redniej dtugosci pobytu pacjentow
w Szpitalu z powodu zakazenia ogoinego. Dyrektor wyjasnit, ze Szpital nie prowadzi
takich statystyk, poniewaz takie dane nie sq sprawozdane.

(akta kontroli tom Il str. 116-117, 156)

3.1.2. W okresie objetym kontrolg odsetek wystepowania powiktan infekcyjnych
w trakcie odbytej hospitalizacji (zakazer spowodowanych bakterig Clostridium
difficile) wzrést z 0,09% - w 2016 r. (trzy przypadki) do 0,33% - w 2017 r.
(12 przypadkéw) i 0,42% - w | potroczu 2018 r. wyniost (siedem przypadkow).
Dyrektor SPZOZ wskazat, ze ww. powiktania spowodowane sg stanem ogoinym
hospitalizowanych pacjentdw, indywidualng reakcjg organizmu na antybiotyki oraz
przedszpitalnym stosowaniem antybiotykdéw w warunkach ambulatoryjnych

(akta kontroli tom Il str. 62)

3.1.3. W 2017 r. w poréwnaniu do 2016 r. odnotowano zwiekszenie czestosci
wystepowania zakazen u hospitalizowanych pacjentdw Szpitala (zakazenia
szpitalne i pozaszpitalne). Odsetek pacjentdw zakazonych ogétem wzrést z 16,73%
-w 2016 r5 do 19,39% - w 2017 r.55 W | pdiroczu 2018 r. odsetek takich
przypadkéw wyniost 15,83%5, tj. byt zblizony do poziomu z | potowy 2017r. -
15,81%"57.

% Na 10 941 hospitalizowanych pacjentow, zakazenia stwierdzono u 1 830.
% Na 11 60 hospitalizowanych pacjentow, zakazenia stwierdzono u 2 144.
% Na 5 590 hospitalizowanych pacjentéw, zakazenia stwierdzono u 885.

5 Na 5 824 hospitalizowanych pacjentéw, zakazenia stwierdzono u 921.

20



W okresie objetym kontrolg odnotowano zmniejszenie czestosci wystepowania
pacjentéw zakazonych bakteriami lekoopornymi. Odsetek pacjentow zakazonych
bakteriami lekoopornymi ulegt zmniejszeniu z 1,44% - w2016 r.5¢ do 1,39% -
w2017 r.5% oraz z 1,41% - w | potroczu 2017 r.80 do 1,18% - w | pdtroczu 2018 r.6*
(akta kontroli tom Il str. 97-98)

W okresie objetym kontrolg odsetek pacjentow zakazonych poszczegdinymi
bakteriami lekoopornymi objetymi kontrolg ulegat nieznacznym zmianom
| przedstawiat sie nastepujaco:

— bakteria Enterobacteriaceae - Klebsiella pneumoniae (pateczka zapalenia
ptuc - oporna na cefalosporyny Il generacji)s2 - odsetek zakazonych
pacjentow zmalat z 0,49% - w2016 r. do 0,31% - w 2017 r. i 0,20%
w | potroczu 2018 r.;

— bakteria Enterobacteriaceae - Klebsiella pneumoniae (pateczka zapalenia
ptuc - oporna na karbapenemy)® - w 2016 r. oraz w | potroczu 2017 r.
nie wystapity takie zakazenia, w 2017 r. odsetek zakazonych wyniost
0,05%, a w | pétroczu 2018 r. nieznacznie wzrdst do 0,07 %;

— bakteria Escherichia coli (werotoksyczne pateczki okreznicy - TEC/VTEC -
oporna na cefalosporyny trzeciej generacji ESBL)®* - odsetek zakazonych
pacjentow poczatkowo wzrést z 0,13% - w 2016 r. do 0,20% - w 2017 r.,
a nastepnie zmalat do 0,1% - w | pdiroczu 2018 r.;

— bakteria Acinetobacter spp (oporna jednoczes$nie na fluorochinolony,
aminoglikozydy i karbapenemy)8® - odsetek zakazonych pacjentéw
utrzymywat sie na podobnym poziomie, poczatkowo nieznacznie zmalat
20,33% - w2016 r. do 0,31% - w 2017 r., a nastepnie nieznacznie wzrost
do 0,33% - w | pdiroczu 2018 r.;

— bakteria Enterococcus faeciumb® - odsetek zakazonych pacjentow
poczatkowo nieznacznie wzrést z 0,02% - w 2016 r. do 0,04% - w 2017 r.,
a nastepnie nieznacznie zmalat do 0,02% - w | pétroczu 2018 r;

— bakteria Enterococcus faecalis” - odsetek zakazonych pacjentow
nieznacznie zmalat z 0,06% - w 2016 r. do 0,02 - w 2017 r., natomiast
w | potroczu 2018 r. nie wystapity takie zakazenia;

— bakteria Staphylococcus aureus (gronkowiec ziocisty)®® - odsetek
zakazonych pacjentdw poczatkowo nieznacznie wzrést z 0,09% - w 2016 r.
do 0,11% - w 2017 r., a nastepnie zmalat do 0,02% w | pdtroczu 2018 r.;

— bakteria Pseudomonas aeruginosa (pateczka ropy bfekitnej)®® — odsetek
zakazonych pacjentow poczatkowo nieznacznie wzrost z 0,25% - w 2016 r.
do 0,29% - w 2017 r., a nastepnie zmalat do 0,23% w | pdtroczu 2018 r.;

— bakteria Streptococcus pyogenes’® — odsetek zakazonych w 2016 r.
pacientéw wynosit 0,009%, natomiast w 2017 r. i |pdtroczu 2018 r.
nie wystapity takie zakazenia;

% Na 10 941 hospitalizowanych pacjentéw, zakazenie bakteriami lekoopornymi dotyczyto 158.
5 Na 11 60 hospitalizowanych pacjentéw, zakazenie bakteriami lekoopornymi dotyczyto 154.
60 Na 5 824 hospitalizowanych pacjentéw, zakazenie bakteriami lekoopornymi dotyczyto 82
61 Na 5 590 hospitalizowanych pacjentow, zakazenie bakteriami lekoopornymi dotyczyto 66.
62} gcznie 100 zakazonych pacjentow.

63} gcznie 10 zakazonych pacjentow.

64} acznie 42 zakazonych pacjentow.

85} gcznie 88 zakazonych pacjentow.

8 }gcznie 7 zakazonych pacjentow.

67 gcznie 9 zakazonych pacjentow.

68} gcznie 32 zakazonych pacjentow.

89} gcznie 73 zakazonych pacjentow.

0} acznie 1 zakazony pacjent.
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— bakteria Streptococcus pneumoniae (dwoinka zapalenia ptuc)’! — odsetek
zakazonych pacjentéw poczatkowo nieznacznie wzrost z 0,05% - w 2016 r.
do 0,06% - w 2017 r., a nastepnie nieznacznie zmalat do 0,05% -
w | potroczu 2018 .

(akta kontroli tom Il str. 109-111)

3.1.4. W okresie objetym kontrolg liczba zgondw oraz podejrzen zgondw z powodu
zakazen poczatkowo wzrosta z 23 pacjentdw - w2016 r. (co stanowito 17,04%
wszystkich zgonow w Szpitalu) do 28 - w 2017 r. (29,47%), a nastepnie zmalata
do 13 - w | pdtroczu 2018 r. (22,41%). Sposrod 81 wyzej wymienionych zgondw,
74 dotyczyty pacjentow w wieku 60 lat i powyzej. W badanym okresie wystapit jeden
przypadek zgonu z powodu zakazenia w Szpitalu, ktéry miat miejsce w 2016 .

(akta kontroli tom Il str. 289; tom IlI str. 104-108)

Powyzsze dane o zgonach Szpital wykazat w raportach sporzadzonych dla
Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego. W okresie objetym kontrolg
Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Siedlcach przeprowadzit dwie kontrole
w Szpitalu dotyczace realizacji ustawowego obowigzku zgtaszania zgonéw
z przyczyn zakazen i chordb zakaznych’2, ktére zakonczyty sie pozytywng ocena.
(akta kontroli tom Il str. 419-426)

W sprawozdaniu MZ-29 o dziatalnosci szpitala ogélnego za 2016 r. wskazano 103
pacjentéw leczonych z powodu zakazen wewnatrzszpitalnych, natomiast za 2017 r.
- 118. W sprawozdaniu MZ-29 za 2016 r. nie wykazano pacjenta zmartego
z powodu zakazen wewnatrzszpitalnych.

(akta kontroli tom Il str. 349-388)

Dyrektor SPZOZ wyjaénit, ze brak zamieszczenia w sprawozdaniu za 2016 r.
jednego przypadku zgonu pacjenta z powodu zakazenia szpitalnego byt wynikiem
pomyiki.

(akta kontroli tom Il str. 294, 371)

W latach 2016-2018 (I pétrocze) w Szpitalu nie wystapity ogniska epidemiologiczne.
(akta kontroli tom Il str. 427)

3.1.5. Realizacja Szpitalnego Programu Polityki Antybiotykowej w badanym okresie
nie byta poddawana ocenie efektywnosci’®. W przedmiotowym Programie nie
ustalono wymogu przeprowadzania takich ocen.

(akta kontroli tom [ str. 185)

W okresie objetym kontrolg oceny efektywno$ci dziatan Szpitala zwigzanych
z racjonalizacjg antybiotykoterapii i przeciwdziataniem powstawania drobnoustrojow
dokonywano m.in. w oparciu 0: okresowe analizy porownawcze zuzycia
antybiotykow na poszczegdlnych oddziatach Szpitala, w zestawieniu z wrazliwoscig
drobnoustrojéw na stosowane antybiotyki; analizy wystepowania na oddziatach
Szpitala drobnoustrojow i ich lekowrazliwos¢. Omawiajac w ww. analizach ich wyniki
wskazywano wykazaty one m.in. prawidlowo$¢ stosowania antybiotykow
na poszczegblnych oddziatach Szpitala, cho¢ odnotowywano sporadyczne
przypadki, w ktorych zuzycie antybiotykdw bylo wieksze niz wynikatoby
to z wrazliwo$ci izolowanych bakterii na dany lek, co mogto by¢ wynikiem procedur
stosowanych na poszczegoinych oddziatach, jak rowniez leczenia chorob
towarzyszacych. W | pétroczu 2018 r. zauwazono wzrost badan kierowanych

™ Lacznie 16 zakazonych pacjentow.

2 Zgodnie z protokotem kontroli nr EPN/130/15/16/170 z dnia 22 kwietnia 2016 r., kontrola obejmowata okres
od 1 pazdziernika do 31 grudnia 2015 r., natomiast zgodnie z protokotem kontroli nr EPN/130/64/17 z dnia
6 grudnia 2017 r. kontrola obejmowata okres od 1 stycznia do 31 wrze$nia 2017 r.

73 Z wykorzystaniem kryteriow NPOA.
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do Laboratorium, w poréwnaniu do ostatnio analizowanego potrocza oraz
zwigkszenie ilosci testow, w ktorych wykrywano antygen GDH i/lub toksyne A/B
Clostridium difficile.

(akta kontroli tom II; str. 132-287)

Jak wskazano wyzej w Szpitalu sporzadzane byly ponadto roczne zestawienia
(opracowane przez Kierownik Apteki Szpitalnej) dotyczace wielkosci zuzycia
antybiotykow przez poszczegolne oddziaty szpitalne, z podziatem na grupy
dostepno$ci oraz roznego rodzaju analizy (opracowywane przez Zespdt ds.
Antybiotykoterapii), w tym m.in.: analizy stosowania okotooperacyjnej profilaktyki
antybiotykowej; analizy wnioskow o antybiotyki rezerwowe (AR) i rezerwowe
zastrzezone (ARZ); analizy stosowania antybiotykow AR i ARZ; analizy
antybiotykoterapii zakazen uktadu moczowego, analizy wynikéw badan punktowych
dotyczacych stosowanych antybiotykdw.

(akta kontroli tom | str. 383-458; tom //; str. 118-131)

W sprawozdaniu z prac Zespotu ds. Antybiotykoterapii w latach 2015 -2017
(sporzadzonym w lutym 2018 r.) wskazano m.in., ze wdrozenie NPOA pozwolito
ochroni¢ Szpital przed narastaniem ilosci szczepow wieloopornych. W analizach
mikrobiologicznych nie zanotowano znaczacego wzrostu oporno$ci hodowanych
w posiewach bakterii, choC pojawity sie nowe zagrozenia zwigzane ze szczepami
MBL. Uporzadkowanie wiedzy i zwrocenie uwagi na wskazania do leczenia
spowodowato znaczaca eliminacje bezsensownych zlecen w leczeniu infekcji uktadu
moczowego. Zintensyfikowano nadzér nad profilaktykg okotooperacyjna. Program
badania punktowego odniost pozadany skutek. Kontrole dorazne dokumentacii
wskazujg ze w 20% przypadkdw nie sg doktadnie udokumentowane wskazania
do antybiotykoterapii oraz dawkowanie i czas trwania. Systematyczna analiza
wnioskow na antybiotyki rezerwowe zastrzezone pozwolita wyeliminowac leczenie
niezgodne ze standardami.

(akta kontroli tom | str. 459-460)

W dziatalnosci  kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie
stwierdzono nastepujaca nieprawidtowosc:
Sprawozdanie MZ-29 o dziatalno$ci szpitala ogdlnego za 2016 r. sporzadzone
zostato nierzetelnie. W dziale 8 Sprawozdania pn. Ruch chorych w cze$ci b) nie
wykazano osoby zmartej w Szpitalu w tym roku zpowodu zakazen
wewnatrzszpitalnych.

(akta kontroli tom Il str. 289, 360)

3.2. Efekty dziatan podejmowanych w celu zahamowania wzrostu
lekoopornosci drobnoustrojow w jednostkach organizacyjnych szpitala
udzielajacych swiadczen w rodzaju podstawowa opieka zdrowotna

3.21. W Przychodniach POZ oraz Gminnych i Wiejskich O$rodkéw Zdrowia
wchodzacych w sktad struktury organizacyjnej SPZOZ, nie wprowadzono
wewnetrznych  procedur i rekomendacji w zakresie antybiotykoterapii.
Antybiotykoterapia wramach POZ nie byla w badanym okresie kontrolowana
i monitorowana. Lekarze POZ nie byli objeci szkoleniami dotyczacymi
antybiotykoterapii organizowanym przez SPZOZ.

Dyrektor SPZOZ wyjasnit, ze w nie opracowano rekomendacji diagnostyki zakazen
i antybiotykoterapii dla lekarzy POZ, poniewaz rekomendacie w tym
zakresie dostepne sg w literaturze fachowej, na szkoleniach czy na konferencjach.
Antybiotykoterapia w POZ nie jest objeta nadzorem, poniewaz kazdy lekarz przy
ordynacji lekarskiej kieruje sie aktualng wiedzg medyczng i odpowiedzialnoscigq
za swoje decyzje. Wybor antybiotyku przez lekarza jest decyzjg przemyslang opartg
na wywiadzie, badaniu i wiedzy lekarza. Dostepne w lecznictwie otwartym
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antybiotyki naleza do tzw. podstawowych i sg rekomendowane w zakazeniach
pozaszpitalnych.
(akta kontroli tom Il str. 51, 55-56, 293)

Odnoszac sie do powyzszych wyjasnien, NIK zwraca uwage, ze w sporzadzanych
w Szpitalu  analizach  poréwnawczych zuzycia antybiotykdw rezerwowych
| rezerwowych zastrzezonych za lata 2015-2017, kazdorazowo zwracano uwage na
zjawisko powtarzalnej antybiotykoterapii w warunkach POZ bez jakichkolwiek badan
mikrobiologicznych lub lokalizujgcych obszar zakazen. Przyktadowo w Analizie za
lata 2015/2016 z dnia 28 lutego 2017 r. wskazano, Ze zjawisko powtarzalne;
antybiotykoterapii w ramach POZ bez jakichkolwiek badan mikrobiologicznych lub
lokalizujgcych obszar zakazenia zauwazalne jest szczegdinie w dokumentacii
Oddziatu Wewnetrznego. Pierwotnie wiekszo$¢ tych przypadkow byto infekcjami
wirusowymi lub antybiotyki nie miaty szans penetracji ogniska zakazenia. Skutkiem
tej sytuacii jest eskalacja antybiotykoterapii szpitalnej.

(akta kontroli tom | str. 448, 453)

3.2.2. Wyniki kontroli kart zdrowia i choroby 47 petnoletnich pacjentow’, ktorym
w ramach $wiadczen POZ wystawiono w badanym okresie tacznie 294 recepty
na antybiotyki’® wykazaty m.in., Ze poszczegolnym pacjentom z badanej grupy w
ww. okresie lekarze POZ wystawili od trzech do 15 recept na antybiotyki, w tym:
dwom pacjentom wystawili po trzy takie recepty, dziewieciu pacjentom — po cztery
recepty; 15 pacjentom — po pie¢ recept, szesciu pacjentom — po szesS¢ recept,
czterem pacjentom — po siedem recept, pieciu pacjentom - po dziewie¢ recept,
trzem pacjentom — po 10 recept, jednemu pacjentowi - 12 recept, jednemu
pacjentowi — trzynascie recept oraz jednemu pacjentowi — 15 recept.

(akta kontroli tom Il str. 389-390)

Najczestszymi rozpoznaniami’® jak wynika badania ww. kart zdrowia i choroby
badanych pacjentow byly:

— w 2016 r. - ostre zakazenie gornych drég oddechowych o umiejscowieniu
mnogim lub nieokreslonym (J06), osoby stykajace sie ze stuzbg zdrowia
w innych okoliczno$ciach (Z76) i dychawica oskrzelowa (J45),

— w2017 r. - ostre zakazenie gornych drdg oddechowych o umiejscowieniu
mnogim lub nieokreslonym (J06), ostre zapalenie migdatkow (JO3) i ostre
zapalenie oskrzeli (J20),

— w | kwartale 2018r. - ostre zakazenie gornych drég oddechowych o
umiejscowieniu mnogim lub nieokreslonym (J06), ostre zapalenie oskrzeli
(J20) i dychawica oskrzelowa (J45).

Najczesmej przepisywanymi w POZ lekami byty antybiotyki z nastepujacych grup:
w 2016 r. — J01DC02 (Cefuroksym), JO1CR02 (Amoksycylina z inhibitorem
B-laktamazy), JO1FF01 (Klindamycyna);
— w2017 r. = JO1CR02 (Amoksycylina z inhibitorem B-laktamazy), J01DC02
(Cefuroksym), JO1AA02 (Doksycyklina);
— wlkwartale 2018 r. — J01DCO02 (Cefuroksym), JO1CR02 (Amoksycylina
z inhibitorem B-laktamazy), JO1FAQ9 (Klarytromycyna).
W leczeniu trzech najczesciej wystepujacych rozpoznan lekarze POZ zastosowali
w badanych sprawach od pieciu’” (rozpoznanie J45) przez 1378 (rozpoznanie J20)
do 237 réznych antybiotykdw (rozpoznanie JO6).

™ Dobér kart zdrowia i choroby pacjentéw do kontroli dokonano na podstawie informacji uzyskanych
z Narodowego Funduszu Zdrowia.

5 W 2016 r. wypisano 145 recept na antybiotyki dla 20 pacjentow, w 2017 r. wypisano 110 recept
na antybiotyki, dla 20 pacjentéw, w | kwartale 2018 r. wypisano 41 recept na antybiotyki dla 10 pacjentow.

6 Wedtug klasyfikacji ICD10.
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(akta kontroli tom Il str. 442-444, 447)

We wszystkich zbadanych przypadkach w dokumentacji medycznej lekarze POZ
odnotowali informacje o przepisanym antybiotyku oraz przepisali antybiotyki bez
uprzedniego zlecenia wykonywania badania mikrobiologicznego®. Brak zlecenia
przez lekarzy POZ wykonania badan mikrologicznych dotyczyt rdwniez przypadkow
kontynuacji antybiotykoterapii tym samym lekiem (106 recept), jak i kontynuacii
leczenia innym antybiotykiem (35 recept). Stwierdzono, ze w badanych sprawach,
bez uprzedniego zlecenia wykonywania badania mikrobiologicznego, lekarze POZ
wystawili w czasie 30 dni minimum dwie recepty na antybiotyki dla 46 pacjentow,
w tym szeSciu pacjentom wystawili w takim czasie trzy recepty na antybiotyki.

(akta kontroli tom Il str. 444)

Dyrektor SPZOZ wyjasnit, ze badania mikrobiologiczne bedace w kompetencjach
lekarza POZ ograniczone do trzech typow badan dotycza zakazen uktadu
moczowego i przewodu pokarmowego. Wiekszo$¢ ordynacji lekarskich objetych
kontrolg nie dotyczyta tych zakazen. Natomiast wymaz z gardta w zakazeniach
gornych i dolnych drég oddechowych ma ograniczone zastosowanie. Ponadto
stosowane przez lekarzy POZ antybiotyki rekomendowane sg do leczenia zakazen
pozaszpitalnych.

(akta kontroli tom Il str. 52-53, 57-58)

Ustalono, ze dwom pacjentom lekarze POZ przypisali w odstepie jednego®! lub
dwach kolejnych nastepujacych po sobie dni82 ten sam antybiotyk.
(akta kontroli tom Il str. 451-452)

Dyrektor SPZOZ wyjasnit, Ze antybiotyki przypisano w celu zapewnienia kontynuacji
leczenia. Pacjenci posiadali wskazania do dtugotrwatej antybiotykoterapii. Jeden z
pacjentow z zapaleniem krazka miedzykregowego byt po hospitalizacji na Oddziale
Neurologicznym, natomiast drugi z przewleklym stanem zapalnym, miazdzyca,
stopg cukrzycowg (po amputacji jednego palca stopy) byt leczony w Poradni
Chirurgiczne;j.

(akta kontroli tom Il str. 53, 57)

W wyniku badania kart zdrowia i choroby ww. pacjentéw POZ stwierdzono ponadto,
ze:

— w 53 przypadkach nie zamieszczono w ww. dokumentacji informacji
na temat wynikow szczegbtowego wywiadu medycznego
przeprowadzonego podczas wizyty przed przepisaniem antybiotyku;

— w 4 przypadkach nie zamieszczono informacji dotyczacych rozpoznania
choroby w zwigzku z ktdrg wystawiono recepte na antybiotyk,

— w 207 przypadkach nie zamieszczono w dokumentacji petnych informacii
dotyczacych dawkowania antybiotyku, w tym w 51 przypadkach
w dokumentacji nie zamieszczono zadnych informacji w tym zakresie,
aw 156 przypadkach - brakowato informacji przez jaki okres czasu nalezy
stosowac antybiotyk.

(akta kontroli tom Il str. 391-392, 394-402, 444, 451-452)

T O fgcznie 5 réznych substancjach czynnych.

8 O tgcznie 7 réznych substancjach czynnych.

™ O tgcznie 8 réznych substancjach czynnych.

8 Katalog badan mikrologicznych bedacych w dyspozycji lekarza POZ obejmuje: posiew moczu
z antybiogramem, posiew wymazu z gardta oraz ogdlny posiew katu w kierunku pateczek Salmonella,
Shigella.

8 Dwoch roznych lekarzy POZ przypisato pacjentowi ten sam antybiotyk w dniu 30 sierpnia 2016 r. (dwa
opakowania antybiotyku) oraz w dniu 31 sierpnia 2016 r. (trzy kolejne opakowania).

8  Ten sam lekarz POZ przypisat pacjentowi ten sam antybiotyk w dniu 8 marca 2016 r (dwa opakowania
antybiotyku) oraz w dniu 10 marca 2016 r. (trzy kolejne opakowania leku).
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

Dyrektor SPZOZ wyjasnit m.in., ze w trakcie porady lekarskiej, z wytaczeniem
porad tzw. zaocznych (udzielanych bez osobistego badania pacjenta),
zawsze zbierany jest wywiad od pacjenta, ktéry z badaniem lekarskim
stanowi podstawe rozpoznania. Jednak z wuwagi na duzg liczbe
przyjmowanych pacjentow moze zdarzyC sie, ze ustalenia wywiadu nie
zostang odnotowane w dokumentacji medycznej pacjenta. Pacjent zawsze
otrzymuje w formie papierowej informacje o dawkowaniu antybiotyku i czasie
kuracji, ktory rowniez wynika z ilosci przypisanego leku. Ze wzgledu na duzg
liczbe przyjmowanych pacjentow fakt ten w sposob niezamierzony moze nie
zawsze by¢ odnotowany.

(akta kontroli tom Il str. 53, 57-58)

W 45 przypadkach lekarze odnotowali w dokumentacji medycznej zalecenie
stosowania probiotykow podczas trwania terapii antybiotykowej. W pozostatych
249 przypadkach dokumentacji nie byto takich informaciji.

(akta kontroli tom Il str. 403-408)

Dyrektor SP ZOZ wyjasnit, ze pacjenci otrzymali od lekarzy ustng informacje
o stosowaniu probiotyku. Ponadto znaczna czes¢ przepisanych antybiotykow byta
w grupie antybiotykéw o niskim ryzyku zaburzen floty jelitowe;.

(akta kontroli tom Il str. 53, 57-58)

W wyniku braku poprawy stanu zdrowia lekarze skierowali do leczenia szpitalnego
tacznie szesciu pacjentdw (w tym jednego pacjenta dwukrotnie)s3.
(akta kontroli tom Il str. 416-417, 444, 451-452)

W badanych sprawach pacjenci POZ w ramach antybiotykoterapii odbyli
ogotem 183 wizyty kontrolnych. W 146 przypadkach pacjenci zgtosili sie
ponownie do lekarza POZ w wyniku nieskutecznego leczenia antybiotykiem,
podczas ktorych w 35 przypadkach lekarze POZ wypisali im recept na inny
antybiotyk. Sredni czas leczenie antybiotykiem w badanych sprawach wynosit
7,9 dnia®,
Pacjentom, ktérych dokumentacje objeto badaniami wystawiono ogotem
15 zwolnien lekarskich na taczny okres 137 dni (poszczegolne zwolnienia
wystawiono na okres od trzech do 21 dni).

(akta kontroli tom Il str. 444, 451-452)

W  dziatalnosci  kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie
stwierdzono nastepujaca nieprawidtowo$¢:
Dokumentacja medyczna pacjentow korzystajacych ~ w badanym  okresie
ze Swiadczern POZ w wybranych do kontroli sprawach prowadzona byta niezgodnie
z zasadami okreslonymi w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada
2015r. w sprawie rodzajow, zakresu iwzordw dokumentacji medycznej oraz
sposobu jej przetwarzania8®. W wyniku badania dokumentacji 47 pacjentéw, ktérym
lekarze POZ wypisali w badanym okresie ogétem 294 recepty na antybiotyki
stwierdzono, ze:

— 53 przypadkach nie zamieszczono w tej dokumentacji danych z wywiadu,

co byto niezgodne z § 41 ust. 4 pkt 2 ww. rozporzadzenia;

8 W dokumentacji medycznej odnotowano, ze pacjent nie wyrazit zgody na hospitalizacje.

8 Dane ustalone w oparciu o zapisy dokumentacji medycznej dotyczace zlecenia 120 antybiotykow.
W przypadku 174 antybiotykéw nie mozna ustali¢ okresu leczenia z uwagi na brak oznaczenia w
dokumentacji medycznej ditugosci okresu przyjmowania przypisanego leku (w dawkowaniu) oraz
niemoznosci jednoznacznego ustalenia dtugosci okresu przyjmowania przypisanego leku w oparciu o ilo$é
tabletek w opakowaniu antybiotyku.

8 Dz. U. poz. 2069, dalej takze rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r.
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OCENA CZASTKOWA

Whioski

Prawo zgtoszenia
zastrzezen

— w 4 przypadkach nie odnotowano w dokumentacji rozpoznania choroby,
co byto niezgodne z § 41 ust. 4 pkt 3 ww. rozporzadzenia;

— w 207 przypadkach nie zamieszczono w dokumentacji adnotacji
dotyczacych dawkowania antybiotyku lub podano niepetne informacje w tym
zakresie, co byto niezgodne z § 41 ust. 4 pkt 5 ww. rozporzadzenia.

(akta kontroli tom Il str. 53, 57-58, 391-392, 394-402, 444, 451-452)

W badanym okresie zwiekszyta sig¢ liczba hospitalizowanych pacjentéw
Szpitala u ktorych stwierdzono wystepowanie zakazen, spadata natomiast
liczba zakazen spowodowanych lekoopornymi szczepami bakterii. W ocenie
NIK, na brak bardziej widocznych efektow dziatan podejmowanych przez
Szpital w celu zmniejszenia liczby takich przypadkéw, wptyw mogli mieé
lekarze POZ, ktérzy nie kierowali pacjentdbw na badania mikrobiologiczne
przed przepisaniem antybiotykow. Nalezy dodaé, ze prawidtowo$é
stosowania antybiotykdéw przez lekarzy POZ nie byla w badanym okresie
przedmiotem monitoringu i kontroli wewnetrznej. NIK negatywnie ocenia
sposob prowadzenia przez lekarzy POZ dokumentacji medycznej pacjentow,
z uwagi na stwierdzone liczne przypadki niezamieszczenia w tej
dokumentacji wymaganych przepisami informacji zwigzanych z udzielonymi
$wiadczeniami zdrowotnym. Skala nieprawidtowosci stwierdzonych w tym
zakresie wskazuje na brak wiasciwego nadzoru ze strony kierownictwa
SPZ0Z.

IV. Wnioski

W zwigzku ze stwierdzonymi nieprawidtowo$ciami, Najwyzsza Izba Kontroli,
na podstawie art. 53 wust. 1 pkt 5 ustawy o NIK, przedstawia
nastepujgce wnioski:

1) dostosowanie sktadu Zespotu Kontroli Zakazeh Szpitalnych
do wymogow okreslonych w art. 15 ust. 1 pkt 2 ustawy o zwalczaniu
Zakazen;

2) dostosowanie rejestru zakazen szpitalnych i czynnikéw alarmowych
do wymogéw okre$lonych w art. 14 ust. 5 ustawy o zwalczaniu
zakazen oraz w § 3 ust. 1 i 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia w
sprawie rejestrow zakazen szpitalnych i czynnikéw alarmowych;

3) zamieszczanie w sprawozdaniach MZ-29 wszystkich wymaganych
informacii;

4) egzekwowanie od lekarzy POZ prowadzenia dokumentacji medyczne;
zgodnie z wymogami okreslonymi w § 41 ust. 4 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r.

V. Pozostate informacje i pouczenia

Wystapienie pokontrolne zostato sporzadzone w dwdch egzemplarzach;
jeden dla kierownika jednostki kontrolowanej, drugi do akt kontroli.

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej
przystuguje prawo zgtoszenia na piSmie umotywowanych zastrzezen do
wystgpienia pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania.
Zastrzezenia zgtasza sie do dyrektora Delegatury NIK w Warszawie.
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Obowigzek
poinformowania
NIK o sposobie

wykorzystania uwag

i wykonania

wnioskow

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK nalezy poinformowa¢ Najwyzszg Izbe
Kontroli, w terminie 21 od otrzymania wystgpienia pokontrolnego, o sposobie
wykonania wnioskow pokontrolnych oraz o podjetych dziataniach Iub
przyczynach niepodjecia tych dziatan.

W przypadku wniesienia zastrzezen do wystgpienia pokontrolnego, termin
przedstawienia informacji liczy sie od dnia otrzymania uchwaty o oddaleniu
zastrzezen w cato$ci lub zmienionego wystgpienia pokontrolnego.

Warszawa, dnia 21 grudnia 2018 r.

Kontrolerzy Najwyzsza lzba Kontroli
Bartosz Pomykata Delegatura w Warszawie
specjalista kontroli panstwowej

tukasz Jarocki
Starszy inspektor kontroli panstwowej
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